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En el presente trabajo se pretende mostrar la incorporación de los estudios 
farmacoeconómicos en el ámbito hospitalario, aplicar los estudios 
farmacoeconómicos en situaciones clínicas reales adaptados a nuestro entorno, 
utilizar el análisis de la incertidumbre para garantizar la robustez de los resultados 
obtenidos, realizar un análisis de sensibilidad estructural, mostrar la utilidad de medir 
la calidad de vida relacionada con la salud en la atención sanitaria a los pacientes y 
utilizar la información proporcionada por los estudios de resultados en salud tanto 
como herramienta en la toma de decisiones farmacoterapéuticas como para la 
justificación de servicios clínicos. 
Se exponen en nueve capítulos los estudios publicados y posteriormente se discuten 
de manera general los mismos según las principales estrategias para su 
incorporación en el hospital, como son: a) utilizar la bibliografía publicada, b) 
mediante realización de modelos, c) realizando un ensayo clínico, un estudio 
pragmático y/o un estudio observacional. 
Se concluye que es factible aplicar los estudios de resultados sanitarios en la 
práctica hospitalaria diaria y su traslación permite tomar mejores decisiones clínicas. 
Se deben utilizar todas las opciones que ofrecen los modelos farmacoeconómicos y 
el análisis de sensibilidad, ya sea determinístico o estocástico, dado que es una 
herramienta necesaria para verificar la robustez de sus resultados. El análisis de 
sensibilidad estructural aporta información valiosa sobre el problema que se quiere 
representar y da una mayor validez y fiabilidad al modelo. La calidad de vida 
relacionada con la salud es un resultado en sí mismo por lo que debemos 
incorporarla como variable en nuestros estudios. Los programas asistenciales de 
atención farmacéutica y nuevos servicios clínicos se verán reforzados al aplicar esta 







En el present treball es pretén mostrar la incorporació dels estudis 
farmacoeconòmics en l'àmbit hospitalari, aplicar els estudis farmacoeconòmics 
adaptats al nostre entorn en situacions clíniques reals, utilitzar l'anàlisi de la 
incertesa per garantir la robustesa dels resultats obtinguts, realitzar una anàlisi de 
sensibilitat estructural, mostrar la utilitat de mesurar la qualitat de vida relacionada 
amb la salut en l'atenció sanitària als pacients, i utilitzar la informació proporcionada 
pels estudis de resultats en salut tant com a eina en la presa de decisions 
farmacoterapèutiques com per a la justificació de serveis clínics.  
S'exposen en nou capítols els estudis publicats i posteriorment es discuteixen de 
manera general els mateixos, segons les principals estratègies per a incorporar-los a 
l'hospital, com són: a) utilitzar la bibliografia publicada, b) mitjançant la realització de 
models, c) realitzant un assaig clínic, estudi pragmàtic y/o un estudi observacional.  
Es conclou que és factible aplicar els estudis de resultats sanitaris a la pràctica 
hospitalària diària, i la seva translació permet prendre millors decisions clíniques. 
S'han d'utilitzar totes les opcions que ofereixen els models farmacoeconòmics i 
l'anàlisi de sensibilitat, ja sigui determinístic o estocàstic, atès que és una eina 
necessària per verificar la robustesa dels seus resultats. L'anàlisi de sensibilitat 
estructural aporta informació valuosa sobre el problema que es vol representar i 
dóna una major validesa i fiabilitat al model. La qualitat de vida relacionada amb la 
salut és un resultat en si mateix per la qual cosa l’hem d’incorporar com a variable 
als nostres estudis. Els programes assistencials d'atenció farmacèutica i els nous 
serveis clínics es veuran reforçats en aplicar aquesta tecnologia en la seva 










The presented work shows the incorporation of pharmacoeconomic studies in the 
hospital, implementing pharmacoeconomic studies in current clinical situations 
adapted to our environment, using analysis of uncertainties, like analysis of structural 
sensitivity, shows to ensure the robustness of the final results. It Shows too the 
usefulness of measuring the quality of life related to the health care of patients. The 
information provided by health studies influences on the pharmacotherapeutic 
decision-making and in justifying clinical services. 
It is presented in nine chapters which include published studies with general 
discussions on the main strategies for the incorporation of pharmacoeconomics into 
the hospital, such as: a) use the published literature, b) by construction of models, c) 
performing a clinical trial or pragmatic or observational study.  
It concludes that it is feasible to apply the outcomes of health studies in the everyday 
hospital practice in order to make better clinical decisions. All the options offered by 
pharmacoeconomic models and sensitivity analysis must be used, either 
deterministic or stochastic, since they are considered as a necessary tool to verify 
the robustness of their results. Structural sensitivity analysis provides valuable 
information about the problem being represented, and increase the validity and 
reliability of the model. The quality of life related to health is a result in itself and we 
must incorporate it as a variable in our studies. Assistance programs of 
pharmaceutical care and new clinical services will be enhanced by applying the 
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1.1 Sostenibilidad del sistema sanitario. 
El derecho a la protección de su salud se recoge en nuestra Carta Magna y 
mediante la Ley 14/1986 General de Sanidad, y se define el SNS como un 
instrumento esencial del Estado de Bienestar, que se rige por los principios básicos 
de unidad, universalidad, equidad y solidaridad, y contribuye efectivamente a la 
cohesión económica y social de nuestro país. El apoyo a la creatividad y la 
innovación en los servicios sanitarios es parte de la misión del propio SNS. 
Asimismo, durante el transcurso de los años, el SNS ha sabido plasmar su 
capacidad para proporcionar resultados óptimos en relación a distintos parámetros 
referentes al estado de salud de la población. Otros resultados de salud son 
atribuibles a la acción del propio sistema sanitario como parámetros de cobertura, 
acceso y equidad financiera, resultados relacionados con la calidad y seguridad de 
la atención sanitaria, así como, en el grado de satisfacción de los usuarios y su 
legitimación por parte de la población (García-Armesto et al., 2010). Y todo ello, 
aparentemente, a un “buen precio”, traducido con un porcentaje del PIB dedicado a 
sufragar el gasto sanitario por debajo del promedio europeo y situado en un 9% para 
el 2008, según los últimos datos proporcionados por la OCDE (OCDE, 2010).  
Pero sería equívoco caer en la euforia momentánea que puede desprenderse 
de lo logros expuestos. Así, diferentes factores como el envejecimiento de la 
población, la mayor complejidad de los problemas de salud, el incremento sustancial 
de sus necesidades y exigencias socio-sanitarias, la inmigración, el aluvión 
constante de nuevas tecnologías e incluso la amplia variabilidad en la práctica 
médica entre muchos otros factores, pueden hacer tambalear a cualquier modelo 
sanitario. Un sistema sanitario que, además, se soporta en base a las recaudaciones 
fiscales y, por ende, está confinado a los límites de las contribuciones. Simplificando, 
en un escenario en el que los recursos son limitados y unido a situaciones 
específicas, como son los fenómenos sociales o incluso la actual crisis económica, 
el debate acerca de la sostenibilidad de nuestro sistema sanitario se acrecienta y 





El gasto sanitario total en España en 2007 ascendió a 88.828 millones de €, 
del cual un 71,8% (63.768 millones €) correspondió al gasto Sanitario público, 
incluyendo gasto de cuidados de larga duración. Como porcentaje del PIB, este 
gasto sanitario total representó un 8,40% y el gasto farmacéutico un 1,88%. Desde 
una dimensión funcional del gasto sanitario público, los servicios hospitalarios y 
especializados (54,0%) son los que representan un mayor porcentaje del mismo, 
seguidos por la prestación farmacéutica, 21,70% y los servicios de Atención Primaria 
de salud con un 15,7%. Los servicios de Salud Pública con 1,4% del gasto, 
muestran un aparentemente pequeño peso relativo consecuencia de, además de la 
manera de definir y clasificar esta actividad en los sistemas contables, por el hecho 
de que las actividades de salud pública, prevención y promoción, se desarrollan 
básicamente a través de la red de Atención Primaria y no están contabilizadas de 
manera específica (Martín-Conde et al., 2011). 
La crisis económica y financiera, que manifestó sus primeros efectos en 
Europa durante la segunda mitad de 2007, impactó con especial crudeza en 2009. 
En ese ejercicio, el PIB de la UE-27 registró una caída real del -4,2%, en 
comparación con el crecimiento del +0,8% del ejercicio anterior. Por ello, la práctica 
totalidad de ámbitos de la Administración Pública ha ejecutado una serie de medidas 
que afectarán a la inversión pública en infraestructuras, a la masa salarial de los 
empleados públicos, a la revalorización de las pensiones, y a otras partidas de gasto 
público entre las que se encuentran dos medidas de reducción del gasto 
farmacéutico con un objetivo de ahorro superior a los 2.500 millones de euros 
anuales (RD-L 4/2010; RD-L 8/2010). 
De los indicadores de la Prestación Farmacéutica del SNS (medicamentos, 
productos sanitarios y fórmulas) con receta destacamos que el gasto farmacéutico 
en el 2010 ha sido de 12.211 millones €, lo que refleja un decrecimiento del 2,36%, 
en relación con el año anterior. Con estas cifras, se ha logrado contener la subida de 
la factura pública en medicamentos, confirmándose la tendencia a la moderación 
que comenzó en abril de 2004, cuando el incremento interanual se situaba en el 





gasto medio por receta, que ha decrecido un 4,79% con respecto a 2009, como en 
el número de recetas facturadas, 957 millones de recetas (unas 20 por habitante), 
que se han incrementado un 2,56%, por debajo del 4,94% del año 2010 (MSPSI, 
2010). 
En la Encuesta Nacional de Salud de 2006 el 69% de los mayores de 16 años 
manifestaba haber tomado algún medicamento en las dos últimas semanas, cifra 
que llegaba al 92% en los mayores de 65 años; datos superiores a los anotados en 
la misma Encuesta en el año 2001 (52% y 83% respectivamente), lo que junto a los 
datos de mayor frecuentación de los servicios sanitarios muestran una sociedad más 
medicalizada y muy “medicamentada”.  
En el 2006, los fármacos  más consumidos expresados en términos de D.D.D. 
correspondieron al grupo de los antihipertensivos, hipolipemiantes y antiulcerosos, 
mostrando en todos los casos una tendencia alcista (MSPSI, 2006). 
Respecto a la factura hospitalaria, ralentizó su crecimiento en 2010 en 
relación a años anteriores (IMS, 2010). Por primera vez en los últimos años el 
crecimiento registrado en valores fue inferior al 10%, situándose en un 8,1%. Así, las 
ventas a PVL ascendieron a 5.779.675.493 € (casi la tercera parte del coste 
promedio de las recetas dispensadas en las oficinas de farmacia). No obstante, esta 
cifra está sobreestimada, ya que no tiene en cuenta ninguno de los descuentos 
(comerciales o normativos) aplicados por la industria a los hospitales (RD-L 4/2010; 
RD-L 8/2010). Sólo cinco moléculas (tenofovir, emtricitabina, adalimumab, efavirenz 
y bevacizumab) han representado el 20,19% (IMS, 2010). Finalmente, el 
denominado gasto farmacéutico debería contemplar no sólo el importe de multiplicar 
unidades consumidas por su precio, sino también el coste del fracaso terapéutico y 
el coste de las reacciones adversas. 
Martín-Conde y colaboradores proponen una serie de avances, para mitigar 
esta realidad que pone en peligro la propia sostenibilidad del sistema sanitario, y son 





- Afianzar la evaluación económica de la oferta farmacéutica. 
A nivel de la macrogestión, cabe esperar el desarrollo normativo de la Ley 
incorporando la Farmacoeconomía (Oliva et al., 2008; Oliva et al., 2008a; Pinto y 
Abellán, 2008; Pinto-Prades et al., 2009) como criterio de peso en la negociación del 
precio y la decisión de la financiación pública de medicamentos. Aunque la Ley 
29/2006 señala como competente a la AGEMED para realizar los análisis 
farmacoeconómicos y estudios de utilidad terapéutica comparada, algunos autores 
(Del Llano et al., 2008) abogan por la creación de un nuevo organismo en el que 
integrar el Comité de Utilidad Terapéutica. Además habría que optimizar la 
producción de las diversas agencias regionales de evaluación, sociedades 
científicas, etc. Por tanto, se hace imprescindible la cooperación política con un 
papel más activo del Consejo Interterritorial del SNS. 
En el ámbito de la gestión clínica es notorio que existe una mayor 
consideración del impacto económico en la toma de decisiones, traducida en la 
programación docente, fijación de incentivos a prescriptores, etc. De especial 
relevancia a nuestro juicio, es la existencia del Grupo GENESIS dentro de la SEFH 
(GENESIS, 2011). Con la metodología desarrollada, trabajo en red y su espíritu 
colaborador ha logrado vertebrar el funcionamiento de la mayoría de CFT en nuestro 
país (Puigventós et al., 2010). Mencionar que los informes de evaluación de un 
nuevo fármaco con su posicionamiento terapéutico  (condiciones de uso, algoritmos 
y recomendaciones para el intercambio terapéutico) es uno de sus objetivos. 
Asimismo, GENESIS ha aportado a las CFT las claves y el procedimiento para que 
asuman su rol institucional en la evaluación de los fármacos en situaciones 
especiales, de la promoción de protocolos asistenciales y la evaluación de 
resultados (Delgado et al., 2009a). 
- Explorar nuevos sistemas de financiación en casos seleccionados. 
Dada la incertidumbre sobre la efectividad, el impacto presupuestario y los 
datos del estudio de la evaluación económica de medicamentos, se han planteado 





2010). De esta manera se vinculan los ingresos del laboratorio farmacéutico a la 
consecución de unos objetivos acordados en volumen (acuerdos precio-volumen), 
utilización o resultados alcanzados con la posible innovación tecnológica. 
Teóricamente, estos contratos permitirían alinear los objetivos de la Administración y 
el fabricante para una financiación coste-efectiva, reducir la incertidumbre sobre la 
efectividad del nuevo fármaco con nueva información sobre sus resultados en salud, 
limitar el impacto presupuestario por uso en indicaciones no determinadas 
previamente y favorecer el acceso de posibles beneficiarios al nuevo tratamiento 
(Puig-Junoy y Meneu, 2005). 
- Disminuir la brecha entre eficacia y efectividad es el objetivo de cualquier política 
sanitaria.  
Constatado que la variabilidad explica más del 40% de las diferencias de uso 
y consumo de recursos entre entornos asistenciales; y que la adopción de un nuevo 
fármaco no implicará por lo general una mejor asistencia y mejores resultados si no 
se modifican otros factores, se hace necesario maximizar todas esas etapas del 
proceso clínico (Ortún, 2003). Desde el prisma farmacoterapéutico, es preceptivo: a) 
Garantizar la seguridad clínica, especialmente en el ámbito hospitalario 
incorporando las nuevas tecnologías (prescripción electrónica, lectores de códigos 
de barras; procedimientos explícitos para mejorar la seguridad de la utilización de 
medicamentos de alto riesgo, etc.). b) Conciliar las discrepancias entre la 
medicación que recibe el paciente y lo que realmente tiene prescrito, consecuencia 
de su tránsito por los diferentes niveles asistenciales (atención primaria, ingresos 
hospitalarios, traslados de unidad, alta hospitalaria, urgencias, etc.). La conciliación 
repercute directamente en la efectividad y los costes de los tratamientos. c) 
Implantar programas de SFT al objeto de disminuir los RNM (Calleja MA et al., 2008; 
Delgado, 2007; Delgado et al., 2009; Silva-Castro et al., 2010). 
- Escuchar la voz de los pacientes. 
Por último y no menos importante, deben buscarse los cauces y para 





et al., 2004). Como manifiesta A. Segura: “sería deseable la participación activa de 
los ciudadanos en los ámbitos de la salud y la sanidad al objeto de materializar las 
preferencias derivadas de la percepción de las necesidades en salud y de optar 
entre distintas alternativas que afectan a la eficiencia, el coste oportunidad y la 
justicia a la hora de distribuir los recursos comunes” (Segura, 2010). 
La sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud (SNS) a medio y largo plazo, 
y las condiciones de esta sostenibilidad en términos de extensión y calidad de los 
servicios que presta, depende en buena medida de cómo pueda afrontar las 
presiones derivadas de la actual situación de crisis económica. En todo caso, la 
necesidad de priorizar actuaciones, minimizar el despilfarro y mejorar la eficiencia 
interna del SNS es hoy más visible y más perentoria que nunca. Con estos objetivos 
declarados, el gobierno de España, con el respaldo de las comunidades autónomas 
en el Consejo Interterritorial, ha puesto en marcha diversas actuaciones a través de 
Reales Decretos Ley (RD-L 4/2010; RD-L 8/2010), incluyendo, entre otras medidas, 
la reducción de los salarios del personal del SNS, la reforma del sistema de precios 
de referencia, la reducción del precio industrial de los genéricos, descuentos 
obligatorios en los medicamentos sin precio de referencia, y descuentos y 
modificaciones en los márgenes de las oficinas de farmacia (Peiró et al., 2011). 
Peiró y colaboradores proponen una serie de medidas para facilitar la 
sostenibilidad de nuestro sistema sanitario, entre las que podemos enumerar 9 de 
las 112 propuestas y evaluadas por el panel de expertos que participaron en el 
estudio, las cuales no se incluyeron en los Reales Decretos mencionados, y fueron: 
1) Convencernos de que no se puede mejorar la gestión sanitaria pública sin 
controlar la corrupción y la partitocracia; 2) Contundente reorganización del 
terciarismo basada en evidencias sobre la relación entre volumen, resultados y 
costes; 3) Replantear las actividades preventivas que no aportan valor añadido 
(chequeos, revisiones de empresa y otras), especialmente en la propia 
Administración; 4) Gestión de la demanda, priorización según necesidades: 
urgencias, exploraciones, visitas, intervenciones; priorización listas de espera, 





crónicas y hábitos no saludables) en los autocuidados; 6) Definir la cartera de 
servicios «basada en la evidencia»; 7) Reforzar el papel de la atención primaria 
como filtro de la especializada; 8) No abrir más hospitales (sobre todo pequeños); y 
9) Concentración de la oferta: a) módulos de guardia; b) tecnologías punta; c) 
concentración terciarismo; d) reducir facultades de medicina y escuelas de 
enfermería; e) reducir/concentrar los centros de investigación (Peiró et al., 2011). 
1.2 Gestión clínica y atención farmacéutica. 
Por lo expuesto anteriormente, surge la necesidad de adaptar nuestros 
modelos de salud, no sólo en cambios que se traduzcan en mejoras de la práctica 
médica, sino también en la creación de nuevas fórmulas de gestión para las 
organizaciones sanitarias. De esta forma, resulta preciso desarrollar y aplicar 
iniciativas que permitan afrontar el reto que se nos plantea. Estas medidas pueden 
abordarse a nivel macro, es decir, a través de diferentes políticas de salud, si bien, 
también pueden ser aplicadas desde una dimensión meso o desde la perspectiva de 
las propias organizaciones sanitarias, pero lo que realmente resulta crucial es 
avanzar hacia organizaciones horizontales, dando valor a los microsistemas y con 
ello a los profesionales sanitarios que lo conforman. El centrar la toma de decisiones 
en el propio clínico, en aras del reconocimiento de sus valores profesionales, no es 
más que una apuesta hacia la consecución de organizaciones más eficientes, lo que 
implica no sólo la prestación de una asistencia de calidad, sino hacerlo, además, sin 
malgastar los recursos (Amat-Díaz et al., 2011; Bernal Delgado y Ortún-Rubio, 
2010). 
La idea de gestión clínica puede formularse en un doble sentido: hacer más 
clínica la gestión y hacer más gestora la clínica; a través de ambos componentes se 
facilita la identificación de aspectos importantes de este patrón. En efecto, para 
hacer más clínica la gestión, el reto se centra en tres ámbitos (Cosialls-Pueyo, 2000; 





- gestionar lo esencial, es decir la función de producción, reforzando el papel 
y dinamismo de las Direcciones Asistenciales, y los objetivos e 
información de efectividad y calidad; 
- la gestión del conocimiento, para aportar desde la red sanitaria una política 
científica y unos instrumentos de apoyo a las mejores prácticas y a la 
excelencia; y, 
- la gestión de las interdependencias de red, para abordar los problemas de 
cronicidad y de respuestas integrales a patologías, desde una 
infraestructura y una logística de red. 
 Introducir la dimensión gestora en el mundo clínico supone avanzar en 
varios sentidos (Repullo Labrador, 2006): 
• buscar formas de organizar los centros, servicios y unidades, para que 
domine la cooperación, la horizontalidad y el trabajo por procesos; 
• fomentar un liderazgo desde el mundo clínico, que profesionalice los retos y 
defienda los proyectos de cambio organizativo en su entorno profesional; 
y, 
• mejorar y racionalizar las decisiones clínicas, buscando mejorar las 
dimensiones de efectividad, eficiencia, calidad y satisfacción de los 
pacientes. 
Aceptar las bases de la gestión clínica conlleva, inherentemente, para los 
profesionales sanitarios, la asunción de responsabilidades más allá de lo estricto de 
su tarea y con ello la obligación de disponer de una aptitud clínica superior, que 
aúne sus habilidades cotidianas junto a conocimientos específicos, en albor de un 
mayor compromiso institucional y social (Cosialls-Pueyo, 2000). La medicina y la 
gestión, de esta forma, deben caminar juntas con el único fin de conseguir los 
mejores resultados para los pacientes y al mismo tiempo conseguirlos de la mejor 





cualquier profesional sanitario. 
La gestión clínica, como paradigma emergente de esta década, es la piedra 
angular de las estrategias de mejora del sistema, y de búsqueda de sostenibilidad y 
excelencia. Su avance depende de la factibilidad de una nueva alianza entre 
políticos, gestores, médicos y resto de profesionales sanitarios, alineando intereses, 
compartiendo visiones y minimizando los conflictos de interés. 
Hemos de pasar a ser, por tanto, los protagonistas del cambio, los elementos 
clave para asegurar que nuestro sistema sanitario persevere. No podemos olvidar 
que cada una de las decisiones que tomamos en nuestra práctica diaria va vinculada 
a una parte del gasto sanitario, y en un entorno de incertidumbres, debemos ser el 
aval para la racionalización de los recursos, aunque siempre sin eludir el beneficio 
de aquellos a los que se dirige nuestra atención y nuestra razón de ser, los 
pacientes. 
Con la incorporación de la atención farmacéutica como paradigma del rol del 
farmacéutico, le ha supuesto un compromiso, corresponsabilizándose con el resto 
del equipo multidisciplinar en el proceso farmacoterapéutico, en la mejora de la 
calidad de vida de los pacientes (Helper y Strand, 1990). Responsabilidad que 
siempre ha estado en las actuaciones del farmacéutico de hospital y en las 
decisiones que toma diariamente, independientemente de su lugar de actuación 
(Carrera-Hueso y Giráldez, 1995). 
La atención farmacéutica no es una tecnología, desde el punto de vista 
economicista, fácil de medir. En efecto, existen multitud de estudios que demuestran 
su utilidad y eficiencia para el sistema sanitario, pero muchos están salpicados de 
sesgos de diseño, análisis incorrectos, muestras pequeñas y periodos de 
seguimiento excesivamente cortos. Por lo que no debemos caer en un excesivo 
entusiasmo y continuar perseverando con la labor de demostrar su valor añadido, 
esto es su eficiencia (Peiró, 2006). 





variables o resultados en salud, que incluyen los de tipo clínico, epidemiológicos o 
económicos, pero que también debe considerar los de tipo humanístico, que son los 
de calidad de vida relacionada con la salud y de satisfacción percibida por los 
pacientes (Carrera-Hueso y Giráldez, 1995). 
Una organización que aprende es experta en crear, adquirir y transmitir 
conocimiento, y capaz de adaptarse a ideas y conocimientos en cada momento. La 
gestión del conocimiento es una herramienta clave para que las organizaciones 
sean excelentes, y esencial en las sanitarias. Los SF son elementos vertebradores 
del hospital y tienen una visión global del centro hospitalario. Además, son 
generadores y transmisores de conocimiento, siendo esté gestionado. Cada SF 
debe conocer y desarrollar su capital intelectual, transformador, innovador y 
orientado siempre hacia el paciente (López-González y Sánchez-Sánchez, 2007). 
Con ello añadirá valor y calidad a la mayoría de procesos asistenciales, tanto los 
desarrollados dentro de los mismos como los compartidos. 
La organización horizontal significa que se deben alinear las necesidades de 
los profesionales y los pacientes con las estrategias de la institución, y no solamente 
implantar una gestión por procesos. Lo que implica impulsar estrategias de 
innovación y de flexibilidad operativa y financiera en su organización. Para innovar, 
es necesario pensar en los resultados que se obtienen tanto en los propios SF como 
los obtenidos en otros servicios y departamentos del hospital, consiguiendo una 
mejor gestión asistencial y se podrá hacer partícipe a los demás profesionales 
sanitarios de su consecución y siempre que sea posible también a los pacientes. 
Con ello fomentamos la creación de la cadena de la innovación en la que participen 
tanto empleados como clientes, internos y externos, en nuestro SF; que facilita los 
mecanismos de adaptación al cambio cultural necesario y la adopción de estrategias 
operacionales claras y eficientes para lograr organizaciones excelentes.  
Orientarse a la innovación implica un compromiso a largo plazo con la 
creencia de que lo único constante es el cambio y que la flexibilidad es la cualidad 





Orientarse hacia el paciente no significa solamente tenerle presente en 
nuestros pensamientos sino hacerle realmente participe conociendo de primera 
mano sus opiniones e inquietudes. Para entender el concepto de satisfacción del 
paciente se ha optado por un enfoque pragmático con las siguientes siete 
dimensiones: empatía, información que reciben, competencia profesional, capacidad 
de respuesta, accesibilidad, confort y estado de las instalaciones y resultado del 
tratamiento. Para su medición utilizamos cuestionarios que permiten valorar el punto 
de vista del paciente en referencia a las dimensiones citadas, obteniendo resultados 
relacionados con su estado físico, funcional y psíquico, y también pueden ser de tipo 
económico y social. Por eso es importante seleccionar adecuadamente la muestra 
diana a la que dirigimos el estudio y su tamaño muestral para conseguir resultados 
válidos que orienten la toma de decisiones para realizar acciones correctoras o 
preventivas que mejoren nuestras actividades (Lorenzo, 2006). 
Los SF son un componente más de la continuidad asistencial y, por tanto, no 
se puede centrar en ellos todo sobre la cultura de seguridad y la resolución de los 
fallos de los sistemas para conseguir organizaciones sanitarias excelentes y 
seguras. Sin embargo, sí deben asumir el reto mediante el liderazgo y su 
compromiso para hacer del hospital un sitio cada vez más seguro para los 
pacientes, y concretamente en la utilización de los medicamentos. En efecto, el 
liderazgo farmacéutico es el elemento clave para el éxito del programa de seguridad 
de la medicación, desde un enfoque multidisciplinar, implantando prácticas y 
desarrollando estrategias para conseguir el objetivo de reducir los problemas 
relacionados con los medicamentos y qué estos no lleguen al paciente. Para crear 
una infraestructura con sistemas visibles y sostenibles para la gestión segura de los 
medicamentos, es necesario que las principales actuaciones sean aplicadas por los 





1.3 Estudios de resultados sanitarios. 
La gestión sanitaria se puede definir como una variedad de métodos de 
financiar y organizar la distribución de cuidados sanitarios con el objetivo de 
contener el gasto controlando la provisión de los servicios (Inglehart, 1994). 
Relman sugirió que se entró a partir de los 90 en la tercera edad del cuidado 
médico: la era de la valoración y la justificación. Esta era siguió a la era de 
contención del gasto, entre los 70 y 80, precedida por la era de la expansión, entre 
los 40 y 60 del siglo anterior. Este cambio fue debido a que con las políticas de 
contención del gasto no se ha podido controlar el incremento del gasto sanitario 
(Relman, 1988). Actualmente nos encontramos, tras haber traspasado la era del 
conocimiento y de la evidencia para la toma de decisiones clínicas, en un momento 
de reformas sanitarias buscando el mejor modelo sanitario sobre el que pivota la 
decisión de agencia de los médicos sin entrever un futuro claro y esperanzador 
(Relman, 2009; Peiró et al., 2011). 
Tradicionalmente la medicina estaba más preocupada por sanar o paliar el 
efecto de las enfermedades que de mejorar el bienestar social. Para ello utilizaba 
tres indicadores para evaluar sus resultados: mortalidad, morbilidad y coste. Estos 
indicadores también servían para la toma de decisiones farmacoterapéuticas y su 
posterior seguimiento (Carrera-Hueso, 2000). 
Si tenemos en cuenta la definición de salud dada por la OMS en 1948, 
“estado completo de bienestar físico, mental y social, no solamente la ausencia de la 
enfermedad” (WHO, 1948), éstos indicadores no son útiles ni para monitorizar el 
resultado de nuestras actuaciones ni para disminuir el coste total de los tratamientos 
farmacológicos. Por ello se diseñaron modelos en los que se propusieron medir 
sistemáticamente en la práctica clínica diaria el grado de funcionamiento y de 
bienestar de los pacientes, orientándose por tanto a un modelo de gestión de 





La calidad de los servicios sanitarios depende de la técnica, considerada 
como el conjunto de habilidades y conocimientos, y de las relaciones 
interpersonales, contemplándose la opinión de los pacientes acerca de sus 
tratamientos (Donabedian, 1988). Hay una conexión entre estructuras, procesos y 
resultados sanitarios, y solamente podemos aumentar la calidad de los servicios 
sanitarios prestados si mejoramos los procesos a través de programas de garantía 
de calidad o mejorando los resultados sanitarios a través de los estudios de 
resultados (outcomes studies), considerados como los efectos de los cuidados 
sanitarios sobre los pacientes y poblaciones. (Donabedian, 1988). 
Kozma y colaboradores diseñaron un modelo gráfico para comprender el 
complicado proceso de la toma de decisiones farmacoterapéuticas en las que no 
solo se miden los resultados clínicos en el tratamiento de los pacientes sino también 
los resultados económicos y humanísticos del mismo (Kozma et al., 1993). El 
modelo contempla los resultados clínicos como los derivados de una enfermedad o 
tratamiento (morbilidad y mortalidad), los económicos son aquellos que comparan 
los costes y las consecuencias de las distintas alternativas, y los humanísticos son 
las consecuencias de la enfermedad sobre el estatus funcional del paciente o 
medidas sobre la calidad de vida en varias dimensiones. También se contempló en 
el modelo la existencia de intermediarios o modificadores del tratamiento que 
pueden afectar a los resultados del mismo, y su importancia puede ser en 
determinadas ocasiones muy alta, como por ejemplo el incumplimiento terapéutico o 
el mal uso de los medicamentos puede suponer un alto coste por aumento de los 
ingresos hospitalarios (Johnson y Bootman, 1995; Delgado et al., 2009).  
1.3.1 Eficacia, efectividad y eficiencia 
La eficacia hace referencia al impacto o efecto de una acción llevada a cabo 
en condiciones óptimas o experimentales. Responde a la pregunta sobre cuál es la 
capacidad de un curso o acción sanitaria (bajo condiciones de uso y de aplicación 
ideales) para mejorar el nivel de salud del individuo o colectivo. La eficacia no ofrece 





Normalmente se extraen los datos de eficacia desde los ensayos clínicos 
controlados y aleatorios realizados (Drummond et al., 2005; Sacristán et al., 1995; 
Gimeno et al., 2006). Por ejemplo, la eficacia de un fármaco antihipertensivo en 
reducir la TA sistólica y diastólica fue del 95% en un ensayo clínico en el que se 
incluyeron pacientes adultos hipertensos y sin otro tipo de co-morbilidad. 
El concepto de efectividad hace referencia al impacto que se alcanza a causa 
de una acción llevada a cabo en condiciones habituales. Se refiere así a la 
posibilidad de que un individuo o colectivo se beneficien de la aplicación de un 
procedimiento farmacológico o de cualquier práctica médica (Bootman et al., 2004; 
Drummond et al., 2005). Siguiendo con el ejemplo anterior, supongamos que en la 
población atendida por nosotros los pacientes tienen un grado de cumplimiento del 
60%, posiblemente debido a los efectos adversos al antihipertensivo, y además la 
mitad de la población a la que tratamos son mayores y su grado de eficacia en este 
tipo de pacientes es del 70%: La efectividad sería igual a 0,95 x 0,6 x 0,5 + 0,70 x 
0,6 x 0,5 = 0,495; es decir, la efectividad del fármaco es del 49,5% para nuestra 
población de pacientes. El nivel de efectividad depende del espacio y del tiempo, no 
teniendo carácter universal (Gimeno et al., 2006). 
Por último, la eficiencia viene referida a la producción de bienes y servicios 
que la sociedad valora más al menor coste social referido. Se emplea de manera 
intuitiva como equivalencia de la relación óptima entre el resultado esperado y la 
inversión que ésta requiere (Gimeno et al., 2006). Su valor puede determinarse 
mediante la relación del cociente entre los resultados obtenidos y el valor de los 
recursos empleados medidos en unidades monetarias. Por lo que la eficiencia estará 
condicionada a como medimos los resultados de nuestras intervenciones que 
principalmente son cuatro, en unidades naturales como la mortalidad, paciente 
controlado, etc.; en unidades monetarias, en calidad de vida; dando paso a los 
diferentes tipos de evaluaciones económicas (Bootman et al., 2004; Drummond et 
al., 2005). Siguiendo con el ejemplo anterior, supongamos que el tratamiento de 100 





en nuestra población sería de 1500/0,495 = 3.030,3€ por paciente, es decir nos 
cuesta controlar la hipertensión de un paciente más de tres mil euros.  
Los estudios de eficacia y efectividad son previos a la evaluación de la 
eficiencia, de modo que no se puede realizar una evaluación económica de algo 
cuya eficacia no esté demostrada. También es previa la demostración de la 
seguridad relativa al medicamento evaluado. Es necesario evaluar la evidencia 
científica de la eficacia o efectividad de las alternativas que se van a comparar, en 
caso contrario la evaluación económica sería ineficiente (Gimeno et al., 2006; 
Bootman et al., 2004; Drummond et al., 2005). 
La eficiencia es un concepto relativo y por tanto debe de ser comparado con 
otra alternativa, sea otro fármaco o tecnología o simplemente la opción de no hacer 
nada. La ineficiencia equivale a despilfarro innecesario de recursos, a inadecuación 
por sobreutilización o a aplicaciones de los mismos en actividades que generan 
superfluos gastos, excesivos o desmedidos costes, o tienen escasos rendimientos 
(Bootman et al., 2004; Drummond et al., 2005; Gimeno et al., 2006). 
1.4 Estudios farmacoeconómicos 
El crecimiento exponencial del gasto sanitario y en medicamentos, ha sido 
principalmente financiado con cargo a fondos públicos en nuestro país. Persiste gran 
incertidumbre sobre los efectos relevantes para la salud de muchas de las 
tecnologías y procedimientos utilizados en la actualidad y se está produciendo una 
creciente asignación de recursos a la asistencia sanitaria, atribuible al uso de 
tecnologías insuficientemente evaluadas. En efecto, en una situación económica de 
contención de costes y de crisis económica generalizada, es un imperativo ético más 
acuciante si cabe, la necesidad de utilizar los recursos de manera lo más eficiente 
posible, siendo inexcusable la evaluación de las nuevas tecnologías a incorporar 
(Peiró et al., 2011). 
El método general de evaluación económica ha experimentado con el propio 





la salud, modificaciones  de adaptación a nuestro campo, que ha trascendido al 
concepto ya clásico como instrumento originario del análisis coste-beneficio, 
creando un cuerpo de doctrina propio y específico a sus peculiaridades (Carrera-
Hueso y Ronchera-Oms, 1996).  
Las evaluaciones económicas sanitarias presentan dos características 
básicas al margen de las actividades a las que se aplique, y son: la primera tiene 
que ver con los factores productivos (inputs) como de los productos (outputs) siendo 
la relación entre costes y beneficios la que nos permita llegar a una decisión; la 
segunda, el análisis económico está directamente relacionado con la elección, 
basándose en criterios más implícitos al disponer de mayor información. En resumen 
la evaluación económica conlleva un análisis comparativo de las acciones 
alternativas tanto en términos de costes como de beneficios (Drummond et al., 2005; 
Gimeno et al., 2006). 
Los estudios farmacoeconómicos identifican, miden y comparan los costes 
(recursos consumidos) y las consecuencias (clínicas, económicas y humanísticas) 
de los productos farmacéuticos y servicios prestados (Bootman et al., 2004). 
1.4.1 Diseño, alternativas, perspectiva y horizonte temporal 
La definición del estudio es la primera fase para realizar un estudio 
farmacoeconómico y constituye la base del protocolo de investigación, conteniendo 
la pregunta a resolver de forma clara, precisa y objetiva. Para hacer la pregunta 
correctamente se deben tener presente la perspectiva, el horizonte temporal y los 
tipos de costes que se tendrán en cuenta y los resultados que se medirán y en qué 
tipo de población o muestra (Soto, 2002; Drummond et al., 2005). 
El diseño es la forma en la que se estructura el estudio, el cómo, el cuándo y 
el dónde se obtienen los datos necesarios para una investigación y la manera de 
llevarla a cabo, teniendo en cuenta la clase de datos que son tenidos en cuenta, los 
métodos para obtenerlos y la forma en qué son analizados e interpretados. Pueden 





retrospectivos y estudios predictivos (modelizaciones). También pueden ser 
longitudinales y transversales dependiendo del momento de medición; 
experimentales u observacionales si existe intervención del investigador; y 
dependiendo si se realizan en el mundo ideal o real: en ensayos clínicos 
controlados, y ensayos pragmáticos o naturalísticos (Drummond et al., 2005; 
Gimeno et al., 2006). 
La tecnología objeto de evaluación ha de ser claramente definida y descrita en 
todos sus aspectos, siendo imprescindible precisar el lugar de aplicación, el personal 
encargado de desarrollarla, la planificación temporal y, lo que es muy importante, la 
población objetivo a la que se dirige. La población objetivo se definirá sobre la base 
de criterios como el sexo, la edad, el ámbito geográfico o la condición médica de los 
sujetos (Soto, 2002). 
Cuando exista evidencia de diferencias en los efectos o los costes de la 
tecnología para diferentes subgrupos de la población objetivo, estos subgrupos han 
de ser identificados y, si se estima oportuno, han de constituir los sujetos de análisis 
o evaluaciones separadas, que se añadirán a la efectuada para el conjunto de la 
población objetivo (Soto, 2002). 
Las alternativas en las que se compara la tecnología que deseamos estudiar 
pueden ser: el “no hacer nada”, las técnicamente posibles, y otras, pero deben 
siempre estar justificadas por los investigadores. Lo más recomendable es utilizar 
como comparativa las opciones más utilizadas o tradicionales (Soto, 2002; Gimeno 
et al., 2006). Por ejemplo, para comparar una nueva estatina, en prevención primaria 
o secundaria de la enfermedad cardiovascular, no sería muy lógico ni ético 
compararla con no hacer nada ya que existen evidencias de la efectividad de otros 
fármacos ya comercializados del grupo, por lo que sería recomendable compararla 
con atorvastatina, medicamento más utilizado en nuestro país y en el resto del 
mundo. 
La tecnología objeto de evaluación ha de ser comparada, al menos, con la 





nada” –o, en su lugar, la intervención mínima–. La práctica habitual puede ser una 
única intervención –la dominante, si es posible identificarla– o bien una combinación 
de todas las existentes. Estos términos de comparación para el análisis incremental 
pueden consistir en intervenciones de un tipo de tecnología diferente a la evaluada 
(Puig-Junoy y Pinto, 2008). 
La perspectiva se refiere al punto de vista desde el que se llevan a cabo los 
estudios farmacoeconómicos identificando al agente social que los promueve y se 
supone utilizará los resultados para la toma de decisiones. Los principalmente 
utilizados son: la sociedad en su conjunto o perspectiva social, unidades de gestión 
clínica proveedoras de servicios públicos o privados (principalmente el hospital), las 
aseguradoras, los provisores de recursos financieros públicos o privados, los 
pacientes o sus asociaciones, los empresarios, las autoridades sanitarias o las 
organizaciones socio profesionales (Drummond et al., 2005). 
Una misma intervención sanitaria examinada desde distintas perspectivas 
puede dar lugar a diferentes criterios de decisión y modificar la elección. Por 
ejemplo, al realizar un estudio de una enfermedad crónica muy invalidante (psoriasis 
o artritis reumatoide) debe incorporarse la pérdida de días de trabajo desde la 
perspectiva social o del paciente o familiar, pero no se incluiría desde la perspectiva 
del hospital. Los especialistas recomiendan utilizar la perspectiva más amplia 
posible, la social, para que los resultados de los estudios sean más generalizables y 
aplicables en casi todos los supuestos y además es ajena al interés particular de los 
agentes intervinientes e implicados (Drummond et al., 2005; Gimeno et al., 2006; 
Bootman et al., 2004; Sacristán et al., 1995). 
El ámbito de análisis de la evaluación económica ha de acotarse, tanto en lo 
que se refiere al tipo de efectos que se incluirán en el estudio –no sanitarios vs. 
sanitarios y, dentro de éstos, beneficios físicos, psíquicos, emocionales–, como en lo 
que respecta a los individuos, además del paciente o destinatario directo del 





El horizonte temporal es el periodo temporal en el que se van a valorar las 
consecuencias o resultados en salud y los recursos de cada una de las alternativas 
contempladas (Gimeno et al., 2006). Por ejemplo, hay enfermedades crónicas que el 
horizonte temporal será de 5 años o más, sin embargo en Unidades de Cuidados 
Críticos sería impensable contemplar más allá de 2 ó 3 meses. 
El horizonte temporal del análisis –el mismo para los costes y para los 
beneficios– ha de ser tal que garantice la inclusión de los principales efectos 
económicos y sanitarios del programa. Si es preciso, se recurrirá a la obtención de 
datos modelizados que permitan la extensión del horizonte analítico.  
La tasa de descuento refleja la preferencia temporal y el rendimiento de las 
inversiones en una sociedad, por lo que es utilizada para la actualización del dinero 
o de los costes, y algunas veces de los beneficios aunque este extremo está todavía 
en discusión si incluirlos o no. Cuando el periodo estudiado es superior a un año, los 
costes contemplados en cada opción deben ser actualizados. La actualización tiene 
su fundamento en la ley de de subestimación de las necesidades futuras, o 
preferencia de retrasar los costes y anticipar los beneficios, lo que significa que el 
valor de un bien es tanto menor o es menos apreciado por los individuos, cuanto 
más lejana se encuentra su disponibilidad en el tiempo (Drummond et al., 2005; 
Gimeno et al., 2006). 
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1.4.2 Costes 
El concepto de coste debe emplearse cuando se pretende hacer una 
valoración de los recursos aplicados a la producción de un bien, a la prestación de 
un servicio o la satisfacción de una necesidad. Se calculan multiplicando las 
cantidades de los factores utilizados por su respectivo coste unitario, referidos al año 
de referencia elegido. El coste oportunidad es aquel que al emplear los recursos en 
una determinada opción se renuncia a unos beneficios que se obtendrían al 
utilizarlos en otras. El ejemplo más típico es el dinero o el interés del capital que nos 






Según el ámbito considerado podríamos hablar de costes individuales, 
institucionales y sociales. Todos los costes pueden ser fijos o variables. Los costes 
se clasifican en dos grandes grupos: tangibles e intangibles (Bootman et al., 2004; 
Drummond et al., 2005; Gimeno et al., 2006). 
Costes intangibles: son aquellos que no pueden ser valorados a través de los 
mecanismos del mercado, y que soportan los pacientes (sufrimiento, dolor, miedo,  
malestar, incomodidad, insatisfacción o pérdida de ocio) o el conjunto de la sociedad 
(alarma, inquietud, preocupación social con la institución). Los costes intangibles son 
muy importantes pero en la mayoría de los casos no se incorporan a los cálculos por 
la dificultad de obtenerlos y porque su valoración es siempre polémica. 
Costes tangibles: son aquellos que son valorados de forma explícita a través 
de los precios de mercado, como son los de personal, amortizaciones, consumos, 
suministros, etc. Los costes tangibles pueden ser: directos e indirectos. 
Costes tangibles directos: constituyen transacciones que afecta a recursos del 
sistema sanitario o soportan agentes sociales integrados en el mismo. Deben 
distinguirse entre sanitarios o médicos y no sanitarios. 
Costes tangibles directos sanitarios ó médicos: incluyen aquellos que llevan a 
cabo la actividad sanitaria y directamente relacionados con la obtención de 
resultados o que son empleados como productos intermedios propios del sector. 
Aquí se incluyen normalmente los costes que soportan las instituciones sanitarias 
como el salario del personal médico y de enfermería, los consumos de 
medicamentos y productos sanitarios, amortizaciones de instalaciones y equipos, 
cocina, limpieza, entre otros. 
Costes tangibles directos no sanitarios o médicos: son aquellos que inciden 
en el bolsillo del paciente, amigos o familiares como son los desplazamientos, 
adaptaciones del hogar, coste de cuidadores, entre otros. 
Costes tangibles indirectos: Son aquellos que afectan o repercuten 




pérdida de productividad debida al absentismo laboral provocado por la 
convalecencia, y a la propia pérdida de capacidad para el trabajo, temporal o 
definitiva (muerte). 
Los costes medios son el resultado de dividir los costes totales entre el 
número de pacientes, mientras que los costes marginales miden el aumento en los 
costes totales asociado a un incremento unitario –marginal– en el resultado (output), 
es decir, en la cantidad de población a la que alcanza el tratamiento. La magnitud 
relevante a la hora de valorar la extensión de un programa sanitario es el coste 
marginal, no el coste medio por paciente (Raferty, 2000). 
La clase de costes que deben incluirse en una evaluación económica 
depende de factores como la perspectiva adoptada, el horizonte temporal, entre 
otros. Se deben incluir todos los costes que sean relevantes y puedan diferir entre 
las distintas alternativas estudiadas. Actualmente se utilizan costes obtenidas de 
bases de datos por procesos, públicas o privadas, como son los costes por GRD 
ajustados por complejidad (Bootman et al., 2004; Drummond et al., 2005). 
El grado de precisión con que medir los recursos puede variar, desde la 
estimación detallada de cada componente y asignación de un precio para cada uno 
de ellos con objeto de obtener el coste (micro-costes), hasta el enfoque de costes 
brutos cuando no es necesaria tanta precisión. Por ejemplo se engloba aquí la 
agrupación de recursos utilizados en el tratamiento de un paciente hospitalizado a 
través del coste de la estancia o a través de GRD, una técnica de clasificación de los 
pacientes en función del diagnóstico. También será importante definir si el uso de 
recursos se contabiliza o no específicamente para cada paciente., considerando que 
el consumo de cada uno es distinto. Se puede asumir que es constante para todos 
los pacientes que reciben el tratamiento si utilizamos datos agregados (Raferty, 
2000; Drummond et al., 2005). 
No deben computarse los costes sanitarios futuros que no estén relacionados 
con el programa evaluado, como tampoco se han de incluir los costes que sean 





realización de los ensayos controlados. Una evaluación económica que asuma la 
perspectiva social en el análisis no debe en ningún caso computar como coste los 
pagos por transferencias, pues no implican un coste de oportunidad. 
Cada elemento de coste debe ser expresado en unidades naturales. Los 
datos sobre uso de recursos pueden proceder de fuentes primarias –si los costes se 
miden al tiempo que se recogen los datos de efectividad–, o bien obtenerse 
retrospectivamente –a partir de una revisión de la literatura–. Cuando se tiene la 
sospecha fundada de que la inclusión o no de un elemento del coste no influirá 
significativamente en los resultados puede estar justificado renunciar al esfuerzo 
suplementario que exigiría su medición (Carrera-Hueso y Ronchera-Oms, 1996; 
Raferty, 2000). 
Los recursos empleados han de valorarse según su coste de oportunidad. En 
principio, los precios de mercado constituyen una buena aproximación a dicha 
magnitud. Cuando los precios de mercado no se consideren fiel reflejo de los costes 
de oportunidad se ha de recurrir a métodos de ajuste de dichos precios. El tiempo 
consumido por el paciente y sus familiares –para el que no existe un precio–, 
atendiendo al criterio del coste de oportunidad se debería valorar por el salario 
medio de un individuo de sus mismas características. En el caso de individuos que 
no formen parte de la población activa, no existe un método indiscutido para valorar 




Los beneficios relevantes a la hora de llevar a cabo un estudio de evaluación 
económica se pueden clasificar en tres categorías: beneficios sanitarios –es decir, 
mejoras en la salud–, ganancias de productividad y mejoras en la calidad de vida no 
directamente relacionadas con mejoras en la salud. Estos efectos se consideran 
beneficios tanto si son experimentados por el propio paciente al que va destinado el 
programa como si los disfrutan otros individuos próximos a él –familiares, por 




La expresión de los beneficios de una tecnología sanitaria en unidades 
naturales que midan los resultados intermedios –tasa de glucemia, nivel de presión 
arterial– es una opción atractiva por su aparente lógica, pero presenta numerosos 
problemas: no se basa en las preferencias, no permite obtener conclusiones sobre 
asignación de recursos y no es útil en los casos en que la efectividad del tratamiento 
es multidimensional (Soto, 2002; Sacristán et al., 1995). 
Una alternativa a las unidades naturales de medida de la efectividad son las 
escalas de calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) (Puig-Junoy y Pinto JL 
2008). Estas medidas son útiles en el contexto de la evaluación económica siempre 
y cuando cumplan una serie de requisitos: a) que los beneficios se midan en una 
escala común –para que se puedan agregar–; b) que los intervalos de calidad de 
vida sean comparables con intervalos de cantidad de vida; c) que se puedan 
combinar con la duración; y d) que estén basadas en las preferencias. 
Los años de vida ajustados por la calidad (AVACs) son una medida de los 
resultados de los programas sanitarios que combina los dos componentes de una 
mejora en la salud: cantidad (Y) y calidad (Q) de vida. Los AVACs suponen que la 
utilidad que proporciona un estado de salud que combina ambas dimensiones se 
puede expresar como el producto de ambos componentes: la utilidad –el valor– 
asignada a un estado de salud, V(Q), y el tiempo en que el sujeto vive en dicho 
estado, Y (Puig-Junoy y Pinto JL 2008). 
Los AVACs constituyen la unidad de medida por excelencia en el análisis 
coste-utilidad. Existen, sin embargo, otras medidas que combinan cantidad y calidad 
de vida y que son, en principio, aptas para ser utilizadas en un análisis coste-
utilidad, si bien su uso hasta la fecha ha sido muy limitado. Se trata de los años de 
vida ajustados por la discapacidad (DALYs), las vidas jóvenes salvadas equivalentes 
(SAVEs) y los años de vida equivalentes (HYE) (Drummond et al., 2005). 
Las preferencias que resultan de interés en la evaluación económica son las 
del conjunto de la población, ya que el estudio se lleva a cabo desde una 





utilidad, así como los valores de disposición a pagar en caso de un análisis coste-
beneficio, deben ser obtenidos de una muestra de la población en general 
debidamente informada o instruida. Sólo si se tiene la certeza de que de ello no se 
derivarán sesgos y que, por tanto, no existirán diferencias significativas respecto del 
recurso a la población en general, se pueden obtener las preferencias de subgrupos 
de la población particulares como los pacientes o el personal sanitario (Drummond 
et al., 2005). 
La distribución de los beneficios debe ser especificada en el análisis de modo 
que sea posible conocer qué sujetos disfrutarán la mayor parte de los beneficios 
derivados de la adopción de la tecnología evaluada. En principio, la asignación de 
diferentes ponderaciones a los beneficios percibidos por distintos grupos de 
individuos es una opción que debe valorar el responsable de la toma de decisiones, 
no el autor del estudio de evaluación económica. No obstante, dado que la no 
asignación de pesos distributivos supone, de hecho, la asunción de un criterio de 
equidad implícito –diferente según la modalidad de evaluación elegida–, no está de 
más que en el estudio se dedique un espacio a considerar las cuestiones de equidad 
(Rodríguez-Barrios, 2004; Puig-Junoy y Pinto JL 2008). 
1.4.4 Tipos de evaluaciones sanitarias 
La evaluación de las tecnologías sanitarias se refiere a una forma amplia de 
investigación que examina las consecuencias clínicas, sociales, económicas y éticas 
que se producen a corto y largo plazo, derivadas del uso de tecnologías, tanto 
directas como indirectas, y tanto sobre los efectos deseados como los no deseados. 
Debe diferenciarse por tanto la evaluación económica de otras como la evaluación 
clínica (considerando al paciente de manera individualizada), la evaluación 
epidemiológica (para grupos poblacionales), la evaluación moral, social o política 
(equidad) y la evaluación financiera que mide las alternativas desde la óptica de la 
calidad y cantidad de los recursos o medios financieros empleados (Drummond et 





La farmacoeconomía fue definida por Townsend en 1897 como la descripción 
y análisis de los costes de los tratamientos farmacológicos a los sistemas sanitarios 
y la sociedad (Townsend,1987). Se trata por tanto de una evaluación económica de 
los medicamentos y/o de los servicios, farmacéuticos o no, asistenciales prestados, 
ya que los estudios farmacoeconómicos comparan los costes (recursos utilizados) y 
consecuencias (resultados humanísticos, clínicos y económicos) de los fármacos y 
servicios farmacéuticos. En esencia, los análisis farmacoeconómicos utilizan 
herramientas para examinar el impacto, deseable o no, de las alternativas 
terapéuticas disponibles y otras intervenciones sanitarias (Drummond et al., 2005). 
Los tipos de evaluaciones económicas pueden ser parciales o completas, 
siendo éstas últimas las que comparan dos o más alternativas y se examinan tanto 
los costes como las consecuencias de las mismas y que se utilizan en los estudios 
farmacoeconómicos (Gimeno et al., 2006). 
Las evaluaciones parciales de una única opción son descripciones y de más 
se encuadran en otros estudios. Las descripciones aisladas de costes (impacto 
presupuestario o coste de enfermedad) y de consecuencias (evaluación de calidad 
de vida) o conjuntas de coste y consecuencias para conocer el coste por unidad 
utilizada (contabilidad analítica). Los estudios de tipo descripciones no permiten 
calcular eficiencias, ni son útiles para seleccionar, priorizar o elegir entre estrategias 
alternativas. En efecto, por ejemplo los estudios de impacto presupuestario tratan de 
contabilizar los costes que inciden sobre el presupuesto de una agencia, institución, 
hospital o sistema sanitario, a consecuencia del empleo de una nueva tecnología. 
Los otros tipos de evaluaciones parciales son principalmente la evaluación de la 
eficacia, efectividad o utilidad, y el análisis de costes (Gimeno et al., 2006). 
Estudios de minimización de costes 
El análisis de minimización de costes se utiliza cuando existen suficientes 
evidencias que las consecuencias de las alternativas son iguales o equivalentes. 





menores costes, en la hipótesis de que los resultados de todas ellas son 
equiparables (Drummond et al., 2005). 
Sus principales ventajas son su sencilla aplicación, rapidez de cálculo y de 
más bajo coste de todos los análisis completos. Puede aplicarse razonablemente 
para la gestión logística institucional como externalizar servicios o unidades no 
operativas del hospital. Un ejemplo clínico sería la administración de un 
aminoglucósido en dosis única diaria o repartido en dos o tres dosis al día, 
suponiendo que obtenemos la misma efectividad con ambas pautas. Se utiliza para 
la toma de decisiones en formularios o guías farmacoterapéuticas (Bootman et al., 
2004; Sacristán et al., 1995). 
Presenta el análisis de minimización de costes como limitaciones, que es 
infrecuente obtener alternativas terapéuticas con las mismas consecuencias clínicas, 
en sentido estricto; no es posible hacer comparaciones respecto a otras estrategias 
o proyectos; y que no se hayan encontrado diferencias evidentes no significa que 
tales diferencias no existan. Esto sucede frecuentemente al utilizar estudios de no 
inferioridad de una alternativa frente a otra. Este tipo de análisis puede ser útil para 
las Comisiones de Farmacia y Terapéutica, ya que se necesitan datos que avalen la 
no duplicidad dentro de los hospitales (Pinteño et al., 2006). 
Estudios coste-efectividad 
Es una forma limitada de evaluación económica que trata de identificar y 
cuantificar los costes de dos ó más alternativas posibles para alcanzar un objetivo, 
cuyos resultados vienen habitualmente expresados en efectos (unidades físicas 
naturales) y cuya comparación se hace en términos de coste por unidad de efecto, 
utilizando ratios medios o marginales coste-efectividad (Bootman et al., 2004; 
Sacristán et al., 1995).  
Para valorar la relación coste efectividad de los tratamientos, se calculó el 





compara. El cálculo se realiza de la siguiente manera, (tomando A y B como 
alternativas) (Willan y Briggs, 2006):  
RCEI= ΔC/ ΔE = CA-CB / EA-EB 
Siendo: CA: costes de la alternativa A; CB: costes de la alternativa A; EA: 
eficacia o efectividad de la alternativa A; EB: eficacia o efectividad de la alternativa A. 
Nótese la diferencia de calcular los ratios promedios de cada alternativa y 
compararlos, es decir calcular CA/EA y CB/EB y compararlos, a diferencia del RCEI 
que nos informa sobre lo que costaría (en dinero) conseguir una unidad más de 
eficacia. El signo negativo del ratio incremental puede dar la clave sobre la 
conveniencia clara de una opción respecto de otra, siendo su valor expresivo de los 
ahorros logrados por unidad de efecto ganado (Drummond et al., 2005). 
Es condición necesaria medir con los resultados de las opciones con la misma 
unidad natural, como por ejemplo: número de pacientes curados, eventos 
tromboembólicos evitados, vidas salvadas, días sin dolor, días de hospitalización 
evitados, años de vida ganados, milímetros de mercurio de tensión arterial 
reducidos, número de episodios emetógenos, entre otros. Los estudios coste-
efectividad son los utilizados con más frecuencia debidos a que se ajustan mejor a 
los resultados de la práctica clínica. Sin embargo, no permiten la comparación entre 
medicamentos administrados en distintas indicaciones, pero son los más apropiados 
para medir los resultados en términos de obtener un objetivo específico terapéutico. 
Cuando se analizan distintas alternativas una vez colocadas en el plano 
coste-efectividad se debe definir la frontera eficiente, conocida como la línea 
quebrada resultante de unir secuencialmente mediante segmentos (partiendo del eje 
de coordenadas y hacia la derecha) las coordenadas correspondientes a las 
opciones de inferior coste. Todas las estrategias que quedan por encima de la 
frontera quedan descartadas. Las innovaciones terapéuticas caen normalmente en 
el cuadrante dos del plano coste efectividad, es decir son más caras y más efectivas 






Las escalas de CVRS pueden ser de varios tipos. Las medidas específicas, 
orientadas a valorar la efectividad de tratamientos concretos o sobre determinado 
tipo de pacientes no son útiles a la evaluación económica, pues no cumplen los 
requisitos anteriormente enumerados. Por las mismas razones se descarta la 
utilización de medidas genéricas –perfiles SF-36, SIP o NHP–. Las medidas 
basadas en las preferencias, o medidas de la utilidad sí son válidas para su uso en 
la evaluación económica, y han dado lugar a la variante del análisis coste-efectividad 
conocida con el nombre de análisis coste-utilidad (Drummond et al., 2005). 
Los estudios coste-utilidad miden los efectos a través de una unidad que 
integra la calidad y cantidad de vida, AVAC. Los AVACs se obtienen calculando los 
años de vida ganados ponderándolos con la calidad de vida por técnicas que miden 
los estados de salud basadas en preferencias o utilidades. Estas técnicas son: 
escala de categorías, juego estándar, estimación de la magnitud, equivalencia 
temporal y equivalencia de personas (Drummond et al., 2005). Los AVAC pueden 
también calcularse mediante la utilización de métodos indirectos usando medidas de 
escalas de salud agregadas como el EuroQol o el SF-36 (Bootman et al., 2004). 
Existen diferentes alternativa a los AVAC menos aceptadas como son los 
años de vida sanos equivalentes basados en la teoría de la lotería pasados dos 
veces. Los estudios coste-utilidad son considerados una variante de estudios coste-
efectividad, siendo su interpretación similar y permiten comparar distintos programas 
sanitarios entre ellos (Puig-Junoy y Pinto, 2008). 
Estudios coste-beneficio 
Los estudios coste-beneficio permiten comparar distintos programas o 
tratamientos, pero tienen la dificultad de asignar valores monetarios a los resultados 
y no permiten comparar simultáneamente productos con más de una indicación. 
Inicialmente fueron los más utilizados, pero su baja aceptación por los profesionales 






humana. En la actualidad es un campo en constante cambio y de investigación. Los 
métodos y técnicas de valoración monetaria de los efectos sobre el estado de salud 
son dos: los de preferencia revelada y los de preferencia declarada (Drummond et 
al., 2005). 
Métodos de preferencia revelada: a) Precios Hedónicos: Estimación de la 
contribución marginal implícita del atributo relacionado con el estado de salud al 
precio de bien objeto de la transacción (salarios, viviendas, etc.). b) Coste del Viaje: 
Estimación del valor monetario del coste que los individuos están dispuestos a 
soportar por acceder a un servicio sanitario en términos de tiempo y coste de 
desplazamiento (por ejemplo, acceso a una unidad móvil para la realización de 
mamografías). c) Costes Evitados: Estimación de los costes sanitarios necesarios 
para mitigar o reducir unos determinados los efectos negativos sobre el estado de 
salud (lesiones sobre la piel ocasionadas por la reducción de la capa de ozono). d) 
Aportaciones Voluntarias: Estimación basada en la disposición mostrada por los 
individuos a contribuir a organizaciones no lucrativas para finalidades relacionadas 
con la mejora del estado de salud (Puig-Junoy y Pinto, 2008). 
Métodos de preferencia declarada: a) Valoración Contingente: Estimación de 
la disponibilidad a pagar o la disposición a ser compensado/aceptar mediante la 
simulación de un mercado hipotético con técnicas de encuesta. b) Análisis Conjunto: 
Estimación de la disponibilidad a pagar a partir de la clasificación ordinal de 
diferentes alternativas mediante técnicas de encuesta (Puig-Junoy y Pinto, 2008). 
En un análisis coste-beneficio pueden calcularse tres índices de decisión 
diferentes: el valor actual neto, la ratio coste-beneficio (bruta o neta) y la tasa interna 
de rendimiento. Las reglas de decisión se concretan en: (1) aceptar los programas 
cuyo valor actual neto (VAN) sea positivo, su ratio coste-beneficio menor que la 
unidad o su tasa interna de retorno (TIR) superior a la tasa de descuento; (2) elegir 
entre dos programas aquél que tenga un mayor VAN, una menor ratio coste-
beneficio o TIR más alta. La utilización de la ratio coste-beneficio para priorizar 
programas puede dar lugar, no obstante, a decisiones erróneas, por lo que debe 




Aunque todas las técnicas de evaluación económica aportan información de 
interés para la toma de decisiones, es recomendable optar por aquéllas que 
permiten un mayor grado de comparabilidad de los resultados y una más fácil 
interpretación de los mismos. Por ello resulta aconsejable llevar a cabo un análisis 
coste-beneficio cuando se estime oportuno y factible valorar todos los resultados del 
programa en unidades monetarias, y/o un análisis coste-efectividad que utilice una 
medida lo más comprehensiva posible de los resultados, preferentemente AVACs –
es decir, un análisis coste-utilidad–. El análisis coste-consecuencia puede resultar 
un útil paso intermedio hacia la realización de cualquiera de los dos anteriores. Por 
último, sólo si los resultados se estiman esencialmente idénticos entre las 
alternativas examinadas resulta apropiado limitar la evaluación a los costes 
mediante un análisis de minimización de costes (Drummond et al., 2005; Puig-Junoy 
y Pinto, 2008). 
1.4.5 Modelización 
Definimos un modelo como la representación abstracta y simplificada de una 
realidad percibida de una teoría. Los modelos suelen utilizar un lenguaje matemático 
para construir representaciones esquemáticas de los procesos a fin de proponer 
explicaciones para estos, prever su evolución y simularlos para facilitar la asunción 
de decisiones (Auray et al., 1998). 
La modelización como método analítico describe los acontecimientos 
fundamentales que se producen en un tiempo determinado. Los modelos en 
investigación sanitaria pueden tener forma de árboles de decisión, que resultan 
adecuados para el estudio de episodios breves, pero que simplifican en exceso y 
describen de forma pobre aquellas situaciones con alternativas múltiples de 
ocurrencia y cuyas probabilidades de suceder pueden aparecer con el tiempo (Díez-
Vegas, 2005). 
Estas situaciones son habituales por ejemplo en enfermedades crónicas, con 





consecuencia, para hacer frente a estas situaciones, se usan métodos más 
complejos. 
Las razones que justifican la utilización de modelos en sanidad se resumen en 
(Rodríguez-Barrios, 2004): 
- Necesidad de generalización de intervenciones sanitarias para favorecer la 
aplicación de medidas evaluadas desde la investigación a la práctica clínica, y entre 
los resultados intermedios o variables subrogadas y las variables finales de interés. 
- Los estudios y ensayos clínicos muchas veces no recogen información relevante 
para los estudios de evaluación económica. Los estudios y ensayos clínicos muchas 
veces no recogen información relevante para los estudios de evaluación económica. 
- Extrapolación de datos más allá del periodo del estudio clínico para llegar a 
resultados finales en salud o más allá de la clínica (relacionado con la calidad de 
vida y las preferencias del paciente o con el consumo de recursos asociados al 
manejo de la patología de estudio). 
- Síntesis de la información en procesos complejos. En los que se dispone de 
información de diferentes fuentes o tipos. 
- Desarrollo de sistemas que generen decisiones basadas en información 
contrastada en ausencia de datos concluyentes sobre efectos en salud (mortalidad, 
etc.). 
1.4.5.1 Tipos de modelos 
Por definición, un modelo es una visión simplificada de la realidad. Su validez 
depende de que las hipótesis, o suposiciones, sean razonables, en función de las 
necesidades de la persona que ha de tomar la decisión y de cuáles sean sus 
propósitos, y, lo que es más importante, de si las implicaciones que se deriven de 
sus resultados tienen sentido o carecen de él. Podemos clasificarlos de diferente 





1. Su estructura (alternativas excluyentes entre sí). 
—Modelos basados en árboles de decisión. El árbol de decisión es un método 
cuantitativo y sistemático de representación de una situación clínica, que reduce la 
incertidumbre en la toma de decisiones. En ellos se explicitan las probabilidades de 
ocurrencia de los sucesos y sus consecuencias. Se caracterizan gráficamente por 
un conjunto de ramas que representan las diferentes decisiones y nudos. Estos 
nudos son el punto de origen de cada una de dichas decisiones (nudos de acción y 
nudos de acontecimiento), o en los que desembocan los resultados finales de la 
intervención (nudos terminales). En estos modelos, se pueden incorporar 
parámetros como distribuciones de valores en lugar de como estimaciones 
puntuales (Díez-Vegas, 2005; Ríos-Insua et al., 2002). 
—Modelos de Markov, en los que los riesgos asociados a los diferentes estados de 
salud se asocian a probabilidades que pueden ser cambiantes en el tiempo 
(procesos de Markov), o constantes (cadenas de Markov). En el ámbito sanitario, 
estos modelos están cobrando una importancia creciente. 
—Otros: Simulaciones complejas basadas en modelos informáticos, modelos de 
supervivencia, etc. 
2. Si su naturaleza es probabilística (modelos excluyentes entre sí) o no, los 
modelos se clasifican en (Rubio-Terrés, 2000): 
—Modelos determinísticos. Las variables de interés de los estudios (efectos de 
tratamiento, probabilidades de supervivencia, individuos en cada estado de salud), 
se introducen y computan directamente a través de fórmulas algebraicas, sin utilizar 
técnicas de simulación, dado que se suponen no sujetas a incertidumbre. 
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—Modelos estocásticos. Son modelos probabilísticos que usan la incertidumbre 
como parte del cálculo, por lo que se emplean técnicas de aleatorización para 
simular las probabilidades de los eventos que podrían generarse por efecto del azar. 





3. Las técnicas cuantitativas que utilice, la evaluación económica en sanidad, 
utiliza métodos de otras disciplinas; según la procedencia de estas técnicas, 
podemos clasificarlos en (Dummond et al., 2005): 
—Modelos de análisis de decisiones. Comenzaron a aplicarse en sanidad por 
Weinstein y Fineberg en 1980 (Weinstein, 1980). Aportan una herramienta 
epidemiológica clínica cuantitativa a los clínicos y pacientes con el fin de cuantificar 
riesgos, beneficios utilidades y costes; ligando opciones terapéuticas alternativas 
para pacientes individuales. Utilizan la forma de árboles de decisión, y sus inputs 
clínicos se utilizan en forma de probabilidades de decisión clínica. Estos modelos 
pueden ser fáciles e intuitivos sin llegar a mostrar gran complejidad (infección aguda, 
estrategia de vacunación, etc.) (Rodríguez-Artalejo et al., 1990; Ríos-Insua et al., 
2002; Díez-Vegas, 2005). 
—Modelos de extrapolación. Como se ha comentado, los ensayos clínicos, 
presentan frecuentemente limitaciones en cuanto a la duración del seguimiento, sin 
embargo, las necesidades de la evaluación económica requieren de mediciones a 
más largo plazo, por lo que se emplean modelos estadísticos más completos. 
—Modelos de Markov. Aplicados a enfermedades, tratamientos o situaciones 
sanitarias que presentan recurrencia de estados de salud o que por su carácter 
crónico, presentan muchos estados diferentes. Podrían utilizar como forma de 
representación árboles de decisión, pero la complejidad y el elevado número de 
estados de salud modelizados en ellos, hace que se prefiera representarlos 
mediante diagramas de estado (infección HIV). 
—Epidemiológicos: existen áreas de la enfermedad donde los resultados finales de 
la progresión de la patología pueden tardar años en producirse, pero los ensayos 
clínicos, normalmente evalúan la eficacia en términos de punto final intermedio 
(variables subrogadas), por ejemplo en las patologías cardiovasculares 
(hipertensión, hipercolesterolemia, etc.). Esto plantea problemas a la hora de 
realizarlos en análisis económicos si se decide vincular el punto final clínico-





epidemiológicas para vincular los resultados intermedios y finales. Se suelen 
emplear ecuaciones de regresión como forma de análisis, usándose los coeficientes 
de regresión como inputs clínicos. Estos modelos combinan frecuentemente 
ensayos clínicos aleatorios y datos epidemiológicos como por ejemplo la predicción 
de la mortalidad cardiovascular a través de variables subrogadas (hipertensión, 
triglicéridos y colesterol en sangre, etc.). 
Esta última clasificación no es excluyente, es decir, podemos por ejemplo 
desarrollar un proceso de Markov, que incorpore datos de un modelo epidemiológico 
de progresión de la enfermedad a estudiar (Rodríguez-Barrios, 2004). 
El uso de técnicas de modelización viene a llenar los espacios no cubiertos 
por los ensayos clínicos, tanto por su corta extensión temporal, como por la 
ausencia de datos clínicos de resultados finales (no subrogados), de la patología 
estudiada, así como la necesidad de integrar la información económica en un 
entorno de asistencia sanitaria de recursos limitados. Todo ello justifica el uso de los 
modelos como apoyo a la toma de decisiones, o incluso facilitar a decisores y 
descriptores información sobre diferentes opciones de tratamiento y sus posibles 
resultados (Robert et al., 1983). 
Por lo tanto, los modelos ayudan a tomar decisiones, a integrar decisiones 
clínicas en la práctica, a apoyar nuevas normativas o a documentar la selección 
farmacoterapéutica más eficientemente (DiMasi et al., 2001). 
Los modelos de Markov son un tipo de modelo matemático de uso cada vez 
más extendido como herramienta de apoyo en la evaluación económica, ya que su 
versatilidad permite usarlos en patologías crónicas o en aquellas situaciones o 
problemas de salud que presentan recurrencias (exacerbaciones, agudizaciones de 
procesos crónicos). Ambas situaciones son las que consumen más cantidad de 
recursos en los sistemas sanitarios, por lo que resulta de gran interés para los 





La transparencia y la calidad del modelo empleado deben asegurarse a través 
de su validez conceptual, la solvencia de sus fuentes y un diseño según las 
revisiones aceptadas internacionalmente (Khan y Miller, 1999; Rodríguez-Barrios, 
2004). Su reproducibilidad, así como una validación transparente (Kuntz y 
Weinstein, 2001), ha de ser una exigencia fundamental, así como la realización de 
un completo análisis de incertidumbre de las variables críticas del modelo 
(justificando su selección y los rangos decididos para el análisis). Además, la 
construcción, de escenarios cuantitativos argumentados y utilizables en la toma de 
decisiones para los responsables sanitarios, debe ser también un elemento 
consustancial a los modelos, ya que aumentará su aplicabilidad. Por último, el 
incremento de la tendencia a requerir evaluaciones económicas como parte de los 
procesos de aprobación y reembolso de nuevos fármacos, incrementará el uso de 
modelos en este ámbito (Lang et al., 2003; Siebert, 2003; Rodríguez-Barrios, 2004). 
1.4.6 Análisis de la incertidumbre 
Los estudios farmacoeconómicos presentan una serie de sesgos que 
invalidan sus resultados y crean incertidumbre en vez de disminuirla, y son 
principalmente: de patrocinio, metodológicos y de costes. La incertidumbre depende 
de la variabilidad de los parámetros, de la extrapolación o generalización de los 
resultados y de los modelos analíticos empleados. El análisis de la incertidumbre en 
farmacoeconomía, llevada a cabo principalmente en los análisis coste-efectividad, 
puede hacerse utilizando dos grupos de técnicas: mediante análisis de sensibilidad 
cualitativos y análisis estadísticos de la incertidumbre (Rubio-Terrés et al., 2004; 
Díez-Vegas, 2005). 
El análisis de sensibilidad se aplica cuando existe incertidumbre respecto de 
los valores numéricos reales de los parámetros que influyen en el acaecimiento de 
un suceso, intentando conocer en qué medida los resultados y las decisiones 
posteriores pueden verse afectadas. Puede ser determinístico (univariante, 






El análisis de sensibilidad univariante examina, de forma aislada, el impacto 
(de cada una de las variables sometidas a incertidumbre) sobre los resultados y las 
conclusiones del estudio, modificando sus valores dentro de rangos de variación 
razonables. Aunque carece de sustento teórico ya que los parámetros no son 
independientes, permite identificar los parámetros más influyentes en los resultados 
del análisis así como valorar el grado de robustez del mismo. El análisis de 
sensibilidad multivariante, principalmente el bivariante y el trivariante ya que cada 
vez es más difícil su interpretación (Puig-Junoy y Pinto, 2008). 
En el análisis de sensibilidad de escenarios se contrastan los efectos sobre 
los resultados finales de diferentes escenarios, cada uno de los cuales afecta a la 
fijación de valores de varios parámetros al mismo tiempo. El análisis de escenarios 
extremos combina los valores que producen la mejor y la peor razón coste-
efectividad. El análisis de umbral identifica los valores críticos del parámetro por 
encima o por debajo de los cuales las conclusiones de la evaluación final cambia 
(Puig-Junoy y Pinto, 2008). Los análisis de sensibilidad pueden presentarse 
gráficamente como diagramas de tornado o de araña (Díez Vegas, 2005). 
Otra manera de analizar la incertidumbre es estadísticamente. En efecto, 
conocer la distribución estadística del cociente entre dos parámetros es un reto 
teórico. Para el cálculo del intervalo de confianza del ratio coste-efectividad se 
utilizan diversos métodos paramétricos (como los cuasi IC, la expansión de series de 
Taylor, las elipses de confianza o el método de Fieller) o los métodos de muestreo 
repetitivo no paramétricos. De todos estos métodos parecen ser preferibles el de 
Fieller y el remuestreo. Distinto enfoque del problema es la utilización de análisis de 
sensibilidad probabilísticos con la ayuda de la simulación de Monte Carlo. 
Actualmente parece el método más utilizado por su facilidad de uso y permite el 
análisis de subgrupos de pacientes (Rubio-Terrés et al., 2004). 
Pocos estudios realizan en el ámbito sanitario la modificación de la estructura 
del modelo utilizado principalmente por: su compleja aplicabilidad tanto en trabajo 
como en conocimientos metodológicos, la reducción de la incertidumbre es 




1.5 Estudios de calidad de vida relacionada con 
la salud 
La vida tiene dos dimensiones: calidad y cantidad (Ware, 1995). La salud es 
uno de los doce dominios de la vida considerados por Campbell cuando evaluamos 
la calidad de vida total de las personas; el resto son: la nación, la comunidad, la 
autoestima, la vida familiar, la relación con los amigos, la economía, la educación, el 
hogar, el pueblo o barrio donde vivimos, el trabajo y si estamos o no casados 
(Campbell, 1981). Por tanto, debe considerarse CVRS como un término diferente a 
la calidad de vida. 
La CVRS es el valor asignado a la duración de la vida modificado por la 
disminución, estado funcional, percepciones y oportunidades sociales debido a una 
enfermedad, accidente, tratamiento o política. Los pacientes son la principal fuente 
de información en los estudios de CVRS, de ahí que muchos investigadores utilicen 
también para referirse a estos estudios como resultados declarados por los 
pacientes, PRO=patient-reported outcomes. 
El impacto de una enfermedad y su tratamiento a menudo afecta a más de 
una función biológica. Anormalidades y desequilibrios en la función biológica puede 
impactar en importantes aspectos de la vida diaria del paciente, incluyendo su 
bienestar general y su comportamiento funcional. Este impacto es comparable a la 
propagación de la onda debida al impacto de una piedra en la superficie de una 
charca o estanque (Ware, 1995; Bungay et al., 2005). 
La CVRS es un concepto complejo con múltiples dimensiones. Estos 
aspectos, conocidos como dominios, pueden incluir desde síntomas que tienen los 
pacientes hasta su función sexual o bienestar general. Como ejemplo los cuatro 
dominios que mide el SF-36, el cuestionario más utilizado a la hora de valorar la 
CVRS son la función física, la función de relaciones sociales y del trabajo, la salud 






Aristóteles fue el primer filosofo que habló de “la buena vida y del hacerlo 
bien”, que significa sentirse feliz, por lo que no solo se fijaba en la cantidad sino 
también en la calidad de la vida de las personas. El primer cuestionario utilizado 
ampliamente para su uso clínico fue la Escala de Karnofsky utilizado para valorar las 
limitaciones físicas de los pacientes gravemente enfermos y especialmente en 
aquellos aquejados de cáncer; siendo una simple medición de 0 a 100 y que en el 
transcurrir de los años ha degenerado en otras escalas que miden la habilidad 
funcional, el funcionamiento físico y las actividades de la vida diaria como el Índice 
de Barthel (Mahoney y Barthel, 1965), muy extendido en para su uso en la población 
geriátrica. Aunque estos cuestionarios se describen dentro de los instrumentos de 
CVRS, éstos solamente capturan un aspecto de la misma CV y se obtiene una 
inadecuada representación de bienestar global del paciente y de su CVRS (Patrick y 
Ericsson, 1993; Fayers y Machin, 2007; Carrera-Hueso, 1997a; Walters, 2009). 
Estos cuestionarios fueron el punto de partida para el desarrollo de los 
cuestionarios que actualmente se utilizan en investigación y en clínica. En efecto, 
estos cuestionarios modernos aparecieron en los años 70 y están basados en la 
construcción de escalas permiten medir no sólo un aspecto o dominio de la CVRS. 
Estos estados de salud cuantificados, llamados perfiles de salud, se utilizan para la 
evaluación general de la salud de los pacientes. Entre estos cuestionarios podemos 
citar por su amplia utilización: SIP-Sickness Impact Profile (Bergner et al., 1976) y el 
NHP-Nottingham Health Profile (Hunt et al., 1985). 
Posteriormente hubo una aproximación para que se pudiesen auto-administrar 
los cuestionarios o por medio de la escala visual análoga que permiten la no 
intervención de un entrevistador avezado y son muy intuitivos para los pacientes. Un 
ejemplo de este tipo de escalas están contenidas en el cuestionario EuroQol-5D 
(EuroQol, 1990). 
Los más recientes instrumentos, como el SF36 (Ware y Sherbourne, 1992), 
hacen hincapié en medir los aspectos subjetivos de la CVRS, tales como los 
emocionales, sociales y la función cognitiva; pero sin descuidar la medición de los 




profusión en incorporar los valores personales de los pacientes, por lo que las 
opiniones directas de los pacientes sobre todos los aspectos de su vida reflejarán 
mejor su CV. 
En la actualidad existe un gran interés sobre este campo como puede 
comprobarse al haberse producido un incremento exponencial de los estudios de 
CVRS realizados, yendo en la base de datos de Medline (PubMed de la US National 
Library of Medicine) [palabras clave: “health related quality of life”, fecha de 
realización de la búsqueda: 20 de abril de 2011] desde 86 publicaciones en 1990, 
hasta 896 y 3622 en los años 2000 y 2010 respectivamente, con un total de artículos 
acumulado de 27.120 en la fecha de búsqueda. 
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1.5.1 Cuestionarios genéricos 
Algunos instrumentos son de uso general, independientemente de la 
enfermedad o condición del paciente, e incluso se pueden utilizar para personas 
sanas. En efecto, muchos de estos cuestionarios fueron desarrollados para 
aplicarlos en encuestas de poblaciones, aunque posteriormente se aplicasen en 
ensayos clínicos y en la práctica clínica diaria (Fayers y Machin, 2007; Walters, 
2009). 
Existen muchos instrumentos que miden la discapacidad física, alguno de 
ellos lo hacen específicamente sobre su repercusión en las actividades diarias de los 
pacientes como el Índice de Barthel (Mahoney y Barthel, 1965). Aunque 
comúnmente son descritos como escalas de CVRS, estos instrumentos son 
llamados mejor como medidas del estado de salud porque se enfocan sobre los 
síntomas físicos únicamente. Ellos se centran o enfatizan más sobre la medición de 
la salud general y hacen implícita la asunción de peor salud indica peor CVRS. Una 
de sus debilidades acerca de esta manera de valoración es que diferentes pacientes 
pueden reaccionar de manera diferente a niveles similares de discapacidad. Muchos 
de los cuestionarios iniciales fueron diseñados sobre estos axiomas o asunciones, 






Pocos de los instrumentos desarrollados inicialmente tuvieron en cuenta los 
aspectos o dominios no físicos de la CVRS, es decir no contemplaban escalas que 
midiesen su aspecto emocional, social o existencial. Sin embargo, los nuevos 
instrumentos ya han tenido presente este tipo de dominios en sus escalas, 
enfatizando fuertemente sobre los aspectos subjetivos de la CVRS y además 
contemplando una o más preguntas explícitas o directas sobre la CVRS total. El 
cuestionario por excelencia de estos nuevos es el SF-36 (Ware y Sherbourne, 
1992). 
Más recientemente se han desarrollado instrumentos más breves al objeto de 
aumentar su aceptación por parte de los pacientes y profesionales sanitarios, es 
decir con menos preguntas, que facilitan su cumplimentación por parte de los 
pacientes que incluso hacen menos énfasis en el funcionamiento físico de los 
mismos, como por ejemplo el EQ-5D (EuroQol, 1990) o el SEIQol (Hickey et al., 
1996), que sirven para obtener utilidades a la hora de realizar estudios coste-
utilidad. 
Los instrumentos genéricos evalúan todos los aspectos relevantes de la salud 
y no están influenciados por el tipo de enfermedad, raza, edades, etc. Son 
multidimensionales, es decir, están diseñados para aplicarlos en diferentes 
enfermedades, intervenciones médicas y pueden utilizarse en una amplía gama de 
poblaciones. Su principal limitación es intercultural, porque requieren de su 
adaptación al menos lingüística para trasladarlos a otros países de sonde fueron 
originados (Fayers y Machin, 2007; Walters, 2009). Los principales instrumentos se 
encuentran adaptados para la población española. 
Los cuestionarios genéricos intentan cubrir un amplio rango de condiciones y 
tienen la ventaja de que sus resultados o puntuaciones permiten comparar varias 
enfermedades entre sí o incluso compararlos con las puntuaciones obtenidas en la 
población general. Estos instrumentos sin embargo fallan a la hora de centrarse en 
cuestiones o características específicas de una enfermedad y a menudo tienen poca 
sensibilidad para detectar diferencias al comparar tratamientos entre grupos de 




sanitaria; para ello se utilizan los instrumentos específicos (Fayers y Machin, 2007; 
Walters, 2009). 
1.5.2 Cuestionarios específicos 
Los cuestionarios específicos asumen que cada condición médica tiene un 
específico resultado y además deben medirse las funciones afectadas por esa 
condición. Estos cuestionarios valoran solamente aquellos aspectos considerados 
importantes en una enfermedad o síntomas relevantes o estados mentales de un 
determinado grupo de pacientes (Fayers y Machin, 2007; Walters, 2009). 
Como ya hemos comentado los cuestionarios específicos de una enfermedad 
o condición permiten encontrar diferencias entre grupos de pacientes que son 
tratados con distintos tratamientos, ya que son más sensibles para detectar cambios 
en la CVRS. 
Además de su indiscutible utilidad en ensayos clínicos, por la propiedad 
detectar cambios que poseen, muchos autores los recomiendan como herramienta 
para el seguimiento de los pacientes en la práctica clínica diaria. Su principal 
inconveniente es que solamente pueden aplicarse en los casos para los que fueron 
diseñados y no permiten comparaciones entre distintas enfermedades o 
condiciones, ni tampoco con resultados obtenidos en una encuesta de población 
(Fayers y Machin, 2007; Walters, 2009). 
Diferentes áreas han sido investigadas con instrumentos específicos como el 
funcionamiento sexual y emocional, náuseas y vómitos, ansiedad y depresión, 
asma, rinitis y epilepsia. Los cuestionarios más relevantes utilizados son. entre otros: 
EORTC QLQ-C30 ó European Organization for Research and Treatment of Cancer 
(Aaronson et al., 1993), FACT-G ó Functional Assessment of Cancer Therapy-
General (Cella et al., 1993), RSCL ó Rotterdam Symptom Checklist (de Haes y 
Stiggelbout, 1996), QOLIE-89 ó Quality of Life in Epilepsy (Devinsky et al., 1995), y 








Muchas veces lo que interesa no es tanto medir la CVRS en su globalidad por 
medio de una única puntuación sino medir un aspecto o componente más concreto y 
con mayor detalle de la CVRS, independientemente de la enfermedad o condición 
del paciente, y para ello se diseñaron cuestionarios específicos que evalúan 
determinados dominios (Fayers y Machin, 2007; Walters, 2009).  
Estos dominios que suelen explorarse con mayor profundidad son la ansiedad 
y depresión, el funcionamiento físico, la fatiga, el dolor y la ansiedad y depresión; los 
cuales son muy importantes las CVRS de los pacientes con enfermedades crónicas 
o avanzadas. Debemos mencionar que este tipo de cuestionarios normalmente se 
utilizan junto con un cuestionario más global o general como los descritos en los 
apartados anteriores. 
Entre los cuestionarios más destacados podemos mencionar: HADS ó 
Hospital Anxiety and Depression Scales (Zigmond y Snaith, 1983), MPQ ó McGill 
Pain Questionnaire (Melzack, 1975), MFI ó Multidimensional Fatigue Inventory 











El principal objetivo principal del presente trabajo es: 
 Utilizar la información proporcionada por los estudios de resultados en salud 
tanto como herramienta en la toma de decisiones farmacoterapéuticas como 
para la justificación de servicios clínicos. 
 
Otros objetivos también se plantean son: 
 Mostrar la incorporación de los estudios farmacoeconómicos en el ámbito 
hospitalario. 
 Aplicar los estudios farmacoeconómicos en situaciones clínicas reales 
adaptados a nuestro entorno. 
 Utilizar el análisis de la incertidumbre para garantizar la robustez de los 
resultados obtenidos. 
 Realizar un análisis de sensibilidad estructural además del determinístico de 
los parámetros. 
 Mostrar la utilidad de medir la calidad de vida relacionada con la salud en la 
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Carrera-Hueso FJ. Calidad de vida en un paciente epiléptico. 
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Las transformaciones sociales obligan a la adaptación de los modelos de 
asistencia sanitaria hacia nuevas formas de gestión, desde modelos gerenciales 
más rígidos hacia modelos organizativos basados en la gestión clínica. 
A pesar de la ingente documentación recibida por los clínicos del hospital 
respecto al grado de eficacia y seguridad de nuevas tecnologías y moléculas, 
incluidos fármacos cada día de mayor complejidad, que se incorporan al arsenal 
farmacoterapéutico disponible, no se disponen de suficiente información acerca de 
su eficiencia, por lo que la aplicación de los estudios resultados sanitarios y 
específicamente los farmacoeconómicos, se convierten en una herramienta 
imprescindible para su análisis. 
Sin embargo, su aplicación práctica en la rutina diaria no ha calado de manera 
generalizada en nuestros hospitales debido a diferentes razones, como la falta de 
tiempo, la presión asistencial, miedo o resistencia a la implantación de nuevas 
tecnologías, problemas éticos, existencia de otros criterios considerados más 
relevantes, poco conocimiento sobre los métodos de evaluación, el objetivo real es 
ahorrar y no lograr mayor eficiencia, problemas de fiabilidad de los estudios, los 
estudios no abordan los problemas diarios, entre otras.  
Por todo ello es necesario acercar los conocimientos que aportan estos 
estudios para la toma de decisiones, y sobre todo, para que lleguen a los pacientes 
por su aplicación clínica diaria, rompiendo las distintas barreras que se deben 
superar para su definitiva implementación. 
La farmacoeconomía tiene un alto valor como herramienta en la toma de 
decisiones a todos los niveles de las estructuras sanitarias. Ha sido demostrada la 
utilidad de los estudios farmacoeconómicos a nivel superior de la gestión de 
servicios sanitarios, es decir, de alta dirección o gestión de los servicios 
autonómicos de salud y/o gubernamental, es el nivel de la macrogestión. También 
se ha ido incorporando paulatinamente en otros niveles sanitarios, tanto públicos 
como privados. En efecto, como se detalla en el Capítulo 2 se utilizan para: a) 





por ley (Australia, Canadá, Portugal, Holanda, Finlandia, Noruega y Dinamarca, 
entre otros); b) Fijación de precios; c) Financiación pública de medicamentos (Reino 
Unido, Francia, Italia, Alemania, Suecia); d) Soporte de las decisiones sobre 
investigación y desarrollo en la industria farmacéutica; e) Definir estrategias de 
marketing de la industria farmacéutica; f) Utilización en la investigación clínica con 
medicamentos; g) Incorporación de medicamentos a formularios o guías 
farmacoterapéuticas; y finalmente, i) como soporte en las decisiones 
farmacoterapéuticas (Carrera-Hueso, 1998). 
Estas dos últimas funcionalidades de este tipo de estudios, la g) y la i), se 
circunscriben más al nivel hospitalario de la meso y microgestión, siendo 
habitualmente utilizados sus resultados por las Comisiones de Farmacia Hospitalaria 
en su toma de decisiones, e incluso se han convertido los datos de eficiencia en la 
“cuarta barrera o garantía” a la hora de seleccionar un medicamento, tras los ya 
tradicionales: calidad, eficacia y seguridad (Del Llano J et al., 2008).  
El servicio de farmacia, como eje vertebrador de la farmacoterapia que se 
aplica en el hospital, debe ejercer un liderazgo que necesariamente obliga a 
incorporar la farmacoeconomía como herramienta para introducir el criterio de 
eficiencia en todas sus decisiones sujetas a la gestión clínica. 
La atención farmacéutica se define como la actuación responsable del 
farmacéuticos junto al resto del equipo multidisciplinar proveyendo un proceso 
farmacoterapéutico que mejore la calidad de vida del paciente considerado 
individualmente (Helper y Stand, 1990). No se ha demostrado su eficiencia, aunque 
disponemos ya de muchos datos que nos orientan a pensarlo, sin embargo 
contempla la corresponsabilidad del farmacéutico para obtener resultados sanitarios 
en el proceso farmacoterapéutico que provee el equipo multidisciplinar que atiende 
al paciente (Carrera-Hueso y Giráldez, 1995). Por ello, el farmacéutico debe liderar 
la traslación de los resultados de los estudios sanitarios a la práctica clínica diaria, lo 
que beneficiará a los pacientes y a la sociedad en su conjunto al utilizar los recursos 





Las principales estrategias para la incorporación de los estudios 
farmacoeconómicos en el hospital son: a) Utilizar la bibliografía publicada, b) 
Utilización de modelos farmacoeconómicos y c) realizar un ensayo clínico, 
pragmático o estudio observacional que recoja el componente de los costes de las 
alternativas (Carrera-Hueso, 1998; Sánchez, 1996). Se han detallado las mismas 
por su complejidad y coste de menor a mayor. Como es bien sabido el coste en 
tiempo y recursos de realizar un ensayo clínico o un estudio observacional es mucho 
mayor a extraer datos de la bibliografía. Actualmente se encuentra bastante 
acertada esta simple clasificación, aunque ya no es válido del todo extraer datos 
directamente de la bibliografía en mi opinión, a diferencia de otras aproximaciones 
más simplistas. A continuación haremos una descripción práctica de cada una de las 
estrategias de manera actualizada. 
a) Utilizar la bibliografía publicada. 
El grupo GENESIS de la SEFH ha desarrollado una metodología para la 
evaluación y selección de medicamentos que aplicada al medio hospitalario permite 
que las decisiones sean más independientes y eficientes. Este grupo incorpora una 
evaluación de todas las posibles alternativas utilizando el coste incremental respecto 
a la terapia de referencia para la adopción de las decisiones. Se utiliza 
principalmente para recomendar o no la incorporación de la nueva alternativa a la 
guía farmacoterapéutica o formulario del hospital (GENESIS, 2011, Puigventós et 
al., 2010). 
En el Capítulo 9, Poquet y colaboradores nos muestran una revisión de la 
bibliografía sobre un grupo de medicamentos, los antineoplásicos orales, que en la 
actualidad su uso es creciente y cada día más importante, y no solamente desde el 
punto de vista de gasto presupuestario, sino que al racionalizar su utilización se 
logrará ahorrar grandes recursos hospitalarios y mejorar la cantidad y calidad de 
vida de los pacientes oncológicos.  
Los autores concluyen que los nuevos citostáticos administrados por vía oral 





desplazamiento e implican una menor pérdida de tiempo para el paciente y sus 
cuidadores, pero sus costes deberían estar por debajo de un umbral (medido en 
coste/AVAC, actualmente se utiliza el de 30000 €/AVAC) que la sociedad aceptase 
gastarse en su adquisición, así como no dedicar esos recursos económicos a otras 
actividades. 
A la hora de evaluar la información disponible en las publicaciones se debe 
utilizar un check-list, como el detallado en el Capítulo 2, o bien guías publicadas más 
recientemente, para asegurar la calidad de los resultados, exentos de sesgos, y que 
sirvan para reforzar las posibles decisiones a tomar (Carrera-Hueso, 1998; López-
Bastida et al., 2010). 
Esta estrategia también pueden utilizarse, no solo para decidir si incorporar un 
medicamento o no al formulario, sino para programar su inclusión, es decir cómo 
influirá la incorporación y a qué velocidad de las nuevas tecnologías (incluidos los 
fármacos) en nuestro quehacer diario (Camps et al., 2008; Delgado et al., 2009a). 
Otros dos temas de decisión nada baladíes, que se pueden incluir inicialmente 
en este apartado, sin que suponga encorsetarlos estrictamente en esta clasificación, 
son:  
1) Los estudios de impacto presupuestario: tan en boga hoy en día y que se 
encuentran en una etapa de desarrollo inicial pero abrumador y que sin duda se 
verán incrementados en un futuro próximo por su utilidad en el ámbito asistencial 
(Trueman et al., 2001; Brosa et al., 2005; Mar et al., 2008). 
Por análisis de impacto presupuestario se entiende el estudio de la variación 
que sobre el presupuesto del financiador de una nueva intervención sanitaria 
provocará la introducción de la misma (Trueman et al., 2001).  
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Se debe utilizar para su elaboración la misma metodología que en un estudio 
coste-efectividad al uso, por lo que es indispensable conocerla. En efecto, debe 
explicitarse su perspectiva, horizonte temporal, el análisis de sensibilidad, la tasa de 




listas-guía para elaborar y evaluar un análisis de impacto presupuestario (Trueman 
et al., 2001; Brosa et al., 2005).  
Los análisis de impacto presupuestario van a completar a los análisis coste-
efectividad o coste-utilidad a la hora de decidir como asignar de la mejor manera los 
limitados recursos sanitarios disponibles (Nuitjen y Rutten, 2000; Trueman et al., 
2001).  
Es evidente que un resultado positivo de una alternativa terapéutica no 
conduce de forma sistemática a una ampliación del presupuesto que puede 
destinarse a su financiación. El problema al que se enfrenta quien decide es que su 
presupuesto difícilmente puede modificarse a corto plazo. Por lo tanto, aunque 
pudiera mejorar la eficiencia del sistema en su conjunto, puede existir una 
incapacidad inicial para afrontar el incremento del gasto que supondría la 
introducción de esta nueva alternativa. El resultado de la evaluación económica está 
referido a todo el sistema, sin embargo, el decisor suele ser responsable solamente 
de una parte del presupuesto de dicho sistema, de “su presupuesto”, lo que 
convierte a la factibilidad en el problema principal. El decisor sabe que no podrá 
contar con el ahorro que supone la incorporación de una nueva tecnología que se 
genere en otros ámbitos sanitarios.(Brosa et al., 2005) 
Sin duda, los resultados de los análisis de impacto presupuestario son de 
especial interés tanto para gestores del hospital o área sanitaria así como para los 
jefes o directores de los SF, ya que les permite gestionar de manera más eficiente 
sus servicios o departamentos. 
2) Adaptación o traslación de los resultados a nuestro ámbito de actuación. Es 
decir, utilizar datos propios e introducirlos o modificar los datos originarios, de tal 
manera que los modelos obtenidos difieren pero mejoran su extrapolación. Se 
utilizan mucho para adaptar estudios de una país a otro o de un sistema sanitario a 
otro. Por desgracia no se ha utilizado esta estrategia en el ámbito hospitalario como 
inicialmente podría esperarse, a pesar de que acercaría los resultados de muchos 





b) Utilización de modelos farmacoeconómicos. 
El análisis de decisión es una técnica cuantitativa que es su aplicación al 
sector sanitario, pretende ayudar a resolver problemas, considerando todas las 
alternativas y todos los sucesos de interés, incluyendo las probabilidades de los 
acontecimientos. Los modelos de decisión se emplean con el fin de obtener 
información del mundo real (Ríos-Insua et al., 2002). En efecto, un modelo es una 
representación estructurada de los acontecimientos del mundo real o una 
aproximación sistemática a las condiciones reales, diseñado con el fin de evaluar el 
impacto de las estrategias médicas sobre los costes generados o los resultados 
obtenidos, bajo condiciones de incertidumbre. La modelización puede realizase 
mediante árboles de decisión, diagramas de influencia, modelos de Markov o 
mediante modelos de eventos discretos (Bootman et al., 2004; Gimeno et al., 2006; 
Díez-Vegas, 2005; Rodríguez-Barrios, 2004). 
La utilización de modelos económicos en farmacoeconomía ha sido 
exponencial en los últimos años debido a las grandes ventajas que presenta frente a 
la realización de estudios diseñados expresamente, bien incluidos en ensayos 
clínicos o realizando estudios naturalísticos o pragmáticas (Soto, 2002; ISPOR, 
2003; Rodríguez-Barrios, 2004). En efecto, la menor cantidad de recursos 
necesarios para llevar a cabo un modelo es su principal ventaja frente a las opciones 
anteriormente mencionadas, pero además tampoco están exentos de sesgos este 
tipo de diseños más pragmáticos, es decir, los estudios naturalísticos no son la 
panacea de los estudios farmacoeconómicos y sus principales limitaciones son 
(Rodríguez-Barrios, 2004). 
— En los modelos no se dispone de resultados obtenidos en ensayos 
clínicos adecuados (se emplean datos procedentes de ensayos de escaso 
valor probatorio o, en el mejor de los casos, metanálisis de estos). 






— Se tropieza con dificultades para efectuar la extrapolación de datos 
clínicos. 
— La posibilidad de manipular los modelos es mayor que la de manipular los 
resultados obtenidos en un ensayo clínico con distribución aleatoria. Los 
modelos pueden favorecer una determinada intervención basándose en 
hipótesis sesgadas, si no son lo suficientemente transparentes. 
Los modelos farmacoeconómicos deben tener las siguientes características: 
ser explícitos y creíbles clínicamente (justificados); incorporar todas las 
intervenciones relevantes, ser transparentes y claros (sencillos y entendibles), los 
datos incorporados sean válidos, las asunciones sean debidamente explicadas, y 
argumentar la metodología utilizada (costes, tasa de descuento, etc.). A pesar de 
que la mejora en la metodología utilizada ha apuntalado con más firmeza estos 
modelos farmacoeconómicos, todavía quedan dudas sobre los mismos para 
trasladar sus resultados a la práctica clínica diaria. El Instituto Británico Nacional 
para la Excelencia Clínica (NICE) considera a los modelos farmacoeconómicos una 
importante herramienta metodológica para demostrar la eficiencia de las 
intervenciones evaluadas y por tanto asignar los recursos disponibles; considerando 
que éstos se utilizarán cada día más, sobre todo si se despejan las dudas de sus 
detractores, y por tanto es necesaria su estandarización para abandonar la etiqueta 
de “cajas negras” que les acompañan (Soto, 2002).  
En los Capítulos 5 y 6 se realizan dos estudios sobre modelos de distintas 
situaciones en las que se intenta dar una respuesta objetiva a un problema clínico 
planteado. En ambos estudios se detallan la perspectiva hospitalaria, el horizonte 
temporal, las asunciones realizadas, las alternativas estudiadas y la estructura del 
modelo utilizado mediante un árbol de decisión, así como se extraen los costes y los 
beneficios, y la tasa de descuento que se aplica o no a los mismos (Carrera-Hueso 
et al., 2010; Carrera-Hueso et al., 2010a). 
Los programas informáticos utilizados en el diseño, desarrollo y resolución de 





5,6 y 7 han sido: Microsoft Office Excel 2003, Data 3.5 (TreeAge Software 1998) y 
Elvira versión 0.162 (Data, 2011; Elvira, 2010). Se realizó el diagrama de influencia 
inicial del modelo con el programa Elvira, introduciendo todas las probabilidades de 
los acontecimientos y se resolvió mediante un árbol de decisión mediante el 
programa Data 3.5. El programa MS Excel ha servido de apoyo para comprobar todo 
el modelo. 
En ambos estudios se utilizaron una cohorte de 10.000 pacientes por cada 
alternativa estudiada, obteniendo los suficientes casos para cada uno de los 
recorridos patológicos probables que pueden sufrir y se muestran en las ramas de 
cada uno modelo planteado. 
Como marcan las guías metodológicas se describieron las asunciones de los 
modelos en ambos estudios coste-efectividad realizados, explicando el porqué de 
las mismas y de acuerdo con la evidencia publicada hasta ese momento (Soto, 
2002; ISPOR 2003; Rodríguez-Barrios, 2004; López-Bastida et al., 2010). 
Ambos estudios difieren metodológicamente en su horizonte temporal, uno 
cortoplacista como el del Capítulo 6, menor a un año el seguimiento que se realiza 
tras la utilización de dinoprostona en el parto, y otro a más largo plazo, el del 
Capítulo 5, en el que se realiza un seguimiento de la tromboprofilaxis tras cirugía 
mayor de cadera durante 5 años. Algunos autores proponen para los estudios de 
patologías crónicas utilizar modelos de Markov, ya que presentan más ventajas 
frente a los árboles de decisión (Rodríguez-Barrios, 2004; Dummond et al., 2005). 
La tasa de descuento utilizada en el primer estudio del Capítulo 5 fue del 5% 
debido a que las condiciones de la coyuntura económica prevista en 2008, ya que 
todos los indicadores marcaban esta tendencia y estuvieron en torno a esta cifra 
durante el año 2007, tanto el euribor como el IPC; además suele ser la mas 
recomendada en todo tipo de países (Dummond et al., 2005). Como hemos 
comentado no se aplicó ningún descuento a los costes en el Capítulo 6 al realizar un 





Los costes que se obtuvieron en ambos estudios fueron los sanitarios 
directos, en concordancia con la perspectiva del hospital tomada, de acuerdo con las 
guías y recomendaciones realizadas por expertos (Bootman et al., 2004; Dummond 
et al., 2005; López-Bastida et al., 2010). 
Los costes promedio por paciente en el Capítulo 5 fueron de 1507 y 583€ 
para enoxaparina y fondaparinux, respectivamente. Sin embargo, el ratio coste 
efectividad para enoxaparina y para fondaparinux fue de 15,31 y de 1881,61€, por 
evento tromboembólico sintomático, respectivamente. Dicho de otra manera, el 
coste tromboembólico sintomático evitado fue 15,3 y 5,85 € para enoxaparina y 
fondaparinux, respectivamente. En el Capítulo 6 no se contemplaron costes 
indirectos ni intangibles, solamente se tuvieron en cuenta los costes directos 
sanitarios en cada alternativa, expresados en euros del año 2010: Los costes de 
todos los medicamentos utilizados se utilizó el Precio de Venta al Público y el resto 
de las cantidades monetarias han sido obtenidas del servicio de farmacia del 
hospital. Asimismo los costes por proceso, GRD ajustados, fueron facilitados por el 
servicio de contabilidad analítica de la Dirección de Gestión del Hospital Dr. José 
Molina Orosa, excepto para las hemorragias graves que se extrajeron de la base de 
datos Soikos, y el resto de datos fueron calculados a partir de las asunciones 
realizadas. 
Los resultados de ambos estudios muestran una opción dominante respecto a 
la otra, al realizar un análisis coste-efectividad incremental de las dos opciones 
comparadas. En efecto, en el Capítulo 5 se deduce una dominancia absoluta del 
fondaparinux frente a la enoxaparina (RCEI=-782,93 € por evento evitado), al 
presentar una mayor efectividad y un menor coste total el pentasacárido. Asimismo 
en el Capitulo 6 la opción del Prepidil® 0,5 mg gel endocervical administrado dos 
veces al día es dominada por la opción de la administración de una dosis 10 mg de 
Propess® vía vaginal para la maduración del cervix antes de la inducción del parto 
en mujeres gestantes nulíparas; ya que presenta el Prepidil® frente a Propess® un 





Dado que es imposible eliminar la incertidumbre, el objetivo ha de ser su 
incorporación al estudio. El método más habitual para tratar el problema de la 
incertidumbre acerca de los parámetros es el análisis de sensibilidad (ISPOR, 2003; 
Drummond et al., 2005; Rubio-Terrés et al., 2004; López-Bastida et al., 2010). La 
incertidumbre sobre los costes, los beneficios y las relaciones entre ambos puede 
tener un doble origen. Por un lado, puede existir incertidumbre acerca de los 
parámetros. Esto ocurre cuando no puede conocerse con certeza cuáles son los 
verdaderos valores numéricos de tales parámetros. Por otra parte, podemos 
enfrentarnos a la incertidumbre sobre el modelo, esto es, incertidumbre acerca de 
cuál es la forma óptima de combinar estos parámetros (ISPOR, 2003). 
En los capítulos 5 y 6 se realizó un análisis de sensibilidad univariado como 
multivariante con el fin de contrastar la robustez de los resultados. En el estudio del 
capítulo 5 uno de los parámetros variado fue la tasa de descuento, entre el 3% y el 
7%, y además se variaron 5 parámetros más, explicando tanto esta selección como 
sus valores de acuerdo con la evidencia disponible. En el otro estudio se modificaron 
los valores de los parámetros simulando 9 escenarios posibles. En ambos estudios, 
estos análisis de sensibilidad refuerzan los resultados obtenidos al obtener la misma 
decisión que en los casos base analizados. 
En efecto, la forma tradicional de análisis de sensibilidad es el análisis 
univariado. El modo de proceder consiste en modificar el valor de un único 
parámetro y observar cómo cambian los resultados. A continuación el procedimiento 
se repite con cada uno de los parámetros sujetos a incertidumbre –uno sólo cada 
vez–, manteniendo el resto de parámetros constantes. El análisis de sensibilidad 
univariado permite identificar los parámetros que resultan más influyentes en los 
resultados finales y sirve para valorar el grado de robustez del análisis. Sin embargo, 
y pese a ser el más usado, este tipo de análisis no es teóricamente el más correcto. 
La razón principal estriba en que en la realidad los parámetros no son 
independientes, o incluso aunque lo sean, no suelen variar de forma aislada. Otra 
razón por la cual el análisis univariado no es la mejor opción desde un punto de vista 





relación entre los costes y los beneficios, normalmente expresada mediante un 
cociente –la ratio coste-efectividad–, y la variabilidad de dicho cociente es mayor 
que la variabilidad independiente del numerador y el denominador por separado 
(Puig-Junoy y Pinto JL, 2008; Willan y Briggs, 2006). 
La incertidumbre sobre el valor verdadero de los parámetros puede tener 
varias causas (Gimeno et al., 2006): a) en primer lugar determinados parámetros no 
pueden ser observados; un ejemplo es la efectividad a largo plazo en algunos 
tratamientos, cuyo conocimiento exigiría que la duración del estudio fuese muy larga 
y raramente se sigue a los pacientes de forma prolongada en el tiempo; b) una 
segunda causa de incertidumbre se deriva de la ausencia de consenso teórico 
acerca del valor más apropiado para un parámetro; por ejemplo, hay opiniones muy 
diversas sobre la forma de estimar el coste de oportunidad del tiempo perdido por 
pacientes o familiares que no están trabajando; c) en tercer lugar, puede existir 
incertidumbre en relación con aspectos básicos del tratamiento; por ejemplo, puede 
que la epidemiología de la enfermedad, la conducta del médico o la adherencia al 
tratamiento sean poco conocidas; y d) otra fuente de incertidumbre son las posibles 
divergencias entre la población de la cual se han obtenido los valores de los 
parámetros y la población en la cual se quiere estimar el coste-efectividad (Soto, 
2002; Darbá, 2006).  
Como se puede ver, la incertidumbre que afecta a los parámetros puede 
deberse a muy diversas causas y ser originada por diferentes fuentes. Están sujetos 
a incertidumbre los datos procedentes de ensayos clínicos, los estimados mediante 
el meta-análisis de la literatura, los sugeridos por expertos, los estimados mediante 
modelización, etcétera. Prácticamente cualquier parámetro incluido en el análisis es 
susceptible de provocar incertidumbre sobre el resultado de una evaluación 
económica (Drummond et al., 2005). 
El análisis de sensibilidad tradicional es un método determinístico –por 
oposición a los métodos probabilísticos– que trata de aislar los efectos de la 





observar la influencia que dicha variación tiene sobre el resultado final del estudio 
(Rodríguez-Barrios, 2004). 
Existen varias alternativas al análisis univariado a la hora de tratar la 
incertidumbre. En efecto, disponemos del análisis multivariado, el “análisis de 
escenarios extremos”, el “análisis de umbral”, y por último el análisis de sensibilidad 
probabilístico (Drummond et al., 2005; Bootman et al., 2004). Muchos autores 
recomiendan que se utilice el análisis de sensibilidad probabilístico, con la 
simulación de Monte-Carlo, para testar los parámetros de manera conjunta y 
minimizar los problemas del análisis univariado (Darbá, 2006; López-Bastida et al., 
2010).  
Las limitaciones del análisis de sensibilidad determinístico se solucionan 
mediante el probabilístico, donde se propaga la incertidumbre presente en cada uno 
de los parámetros del modelo mediante distribuciones probabilísticas (gamma, beta, 
log-normal, etc.) y simulaciones de Monte Carlo (normalmente se simulan 1.000 o 
10.000 resultados, dependiendo de la dificultad del modelo), y creando 
distribuciones conjuntas de costes y efectos que representan simultáneamente la 
incertidumbre presente en cada uno de los parámetros. Las distribuciones utilizadas 
no son para nada arbitrarias y dependen de los datos observacionales obtenidos, del 
tipo de parámetro modelizado y del proceso de estimación utilizado. Por tanto no 
todos los pacientes se comportan como el paciente medio y el modelo refleja 
explícitamente la variabilidad que puede haber entre los distintos pacientes dentro 
de una cohorte (Darbá, 2006). La interpretación del método probabilístico 
normalmente se realiza por medio de la nube de puntos en el plano coste-efectividad 
y en las curvas coste-efectividad (Willan y Briggs, 2006). 
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Por tanto, una de las limitaciones que presentan los estudios descritos en los 
Capítulos 5 y 6, es que no se ha realizado un análisis de sensibilidad probabilístico. 
Sin embargo, cuando éste se realiza no implica que cambie obligatoriamente la 
decisión última a tomar por el decisor sino más bien al contrario, suele confirmarse. 
También es de mucha utilidad realizar el análisis de sensibilidad estocástico para 




beneficiarían más de la tecnología evaluada (Claxton et al., 2005; Puig-Junoy y Pinto 
JL, 2008). 
En el estudio del Capítulo 5, el menor coste por paciente del grupo de 
fondaparinux se obtuvo por un menor coste en el tratamiento de los episodios 
tromboembólicos, tanto los inmediatos como los tardíos (síndrome postrombótico, 
tromboembolismo pulmonar tardío o trombosis venosa profunda recurrente). El 
mayor número de hemorragias mayores y del coste de adquisición del fármaco no 
compensa este ahorro obtenido de 924 € respecto a la enoxaparina, medicamento 
de referencia en nuestro medio. En otro estudio obtuvieron los mismos resultados 
pero la diferencia entre ambos tratamientos profilácticos fue menor, de 52,5 €, 
aunque la distribución de costes proporcionalmente fue muy similar a los obtenidos 
en nuestro trabajo para ambos grupos de pacientes tratados (Lundkvist et al., 2007). 
Estas discrepancias en costes con el estudio sueco, pueden ser debidas a que en 
este trabajo se utilizó un modelo simplificado y el coste de referencia fue diferente 
tanto para el tratamiento de un episodio de trombosis venosa profunda en hospitales 
como para tratar las hemorragias mayores. En el estudio comparable al nuestro 
(Lundkvist et al., 2007) se tomaron valores de 1095,1 € y 1483,3 € (euros año 2006) 
respectivamente, mientras que en nuestro trabajo se ha  tomado un coste de 
4172,71 € y de 3075,27 € (euros año 2008), similar al seleccionado por otros autores 
(Wade et al., 2004; Slof y Badia, 2006). Las diferencias también pueden ser 
atribuidas a la distinta situación geográfica o a la toma de diferentes años del valor 
de la moneda. En nuestro caso es poco plausible que sean debidas a estas razones 
ya que sería como asegurar que la asistencia sanitaria en Suecia es mucho más 
barata que en España. Sin embargo, en ambos trabajos las probabilidades de los 
eventos han sido muy parecidas al tomar como referencia el estudio PENTHIFRA 
Plus (Eriksson et al., 2003). Otra posible explicación de esta amplia diferencia es 
que el tamaño del efecto de la tromboprofilaxis es mayor en los pacientes 
intervenidos de fractura de cadera que en los sometidos al resto de cirugía 
ortopédica mayor, artroplastia total de rodilla o cadera (Bauer et al., 2001; Lassen et 





No se encontraron datos publicados de los sucesos ocurridos en 
tromboprofilaxis extendida con fondaparinux tras intervención de cirugía ortopédica 
mayor: prótesis de cadera, prótesis de rodilla y fractura de cadera. Tan sólo se 
encontraron datos en un horizonte temporal alto de 5 años para los pacientes 
intervenidos de fractura de cadera con fondaparinux (Eriksson et al., 2003), por lo 
que han sido utilizados también para enoxaparina. 
Otra limitación del análisis del Capítulo 5 es que no consideraron 
reducciones en calidad de vida que los pacientes sufren cuando tienen un evento 
tromboembólico venoso, que sí ha sido tenido en cuenta en otros estudios similares 
(Haentjens et al., 2004). Sin embargo la no inclusión de las posibles pérdidas de 
calidad de vida en el modelo es una actitud conservadora, ya que favorecería en el 
análisis coste-efectividad a la alternativa dominada (enoxaparina), porque con 
fondaparinux la probabilidad de sufrir estos sucesos es menor. 
En el modelo de decisión del Capítulo 6 no se tuvo en cuenta la mortalidad 
de las gestantes ni de los recién nacidos; afortunadamente su prevalencia es muy 
baja. Su registro diferenciado, es decir de mujeres nulíparas con el cervix inmaduro 
que serian la población diana de nuestro estudio, del total de mortalidad infantil y de 
la mortalidad de las gestantes no ha sido posible obtenerla, seguramente porque se 
necesiten series de pacientes muy grandes para poder registrarlas debido a su muy 
baja incidencia (SEGO, 2004). 
Existen alternativas farmacológicas a la dinoprostona, recientemente se ha 
comercializado el misoprostol (análogo sintético de la Prostaglandina E1 con 
resultados prometedores) como comprimidos vaginales (Misofar®, a dosis de 25 y 
200 mcg). Existen suficientes evidencias para su utilización exitosa en la maduración 
del cervix e incluso hay estudios que lo recomiendan por tener mejor relación coste 
efectividad que la Prostaglandina E2 (Wing et al., 1995).  
Gracias a los resultados publicados por sobre las preferencias reveladas por 
mujeres gestantes australianas mediante su disponibilidad a pagar sobre todos los 
aspectos relacionados con el tratamiento con gel endocervical de dinoprostona o 
con oxitocina y ruptura artificial de membranas, se abre la posibilidad de realizar 
estudios coste-utilidad en esta indicación (Taylor y Armour, 2003). El modelo de 





estudios de coste-utilidad ya que en la práctica asistencial cada día se tienen más 
en cuenta las opiniones de los pacientes acerca de su tratamiento. 
La incertidumbre puede afectar, no ya a los valores de los parámetros 
utilizados en el análisis como hemos visto, sino a la forma funcional del modelo que 
combina tales parámetros. Cuando esto ocurre, es decir, cuando no se tiene certeza 
sobre la forma matemática en que se combinan determinados parámetros, no 
existen métodos claros para proceder a su tratamiento e incorporación al análisis. 
En cualquier caso, lo que sí se ha de hacer es reconocer en el informe esta 
incertidumbre así como explicitar la opción metodológica elegida (Soto, 2002; 
ISPOR, 2003). 
En realidad, una de las pocas sugerencias que se puede hacer al respecto 
consiste en llevar a cabo un análisis de sensibilidad de los modelos. Es decir, se 
podrían calcular las ratios coste-efectividad bajo los dos modelos alternativos y 
comprobar la magnitud del cambio (ISPOR, 2003).  
En el campo médico no se realiza habitualmente un análisis de sensibilidad 
estructural de los modelos utilizados debido a múltiples factores, sobre todo a su alta 
complejidad y coste de recursos. En una revisión de las guías publicadas solamente 
4 de las 16 seleccionadas como excelentes recomendaban un análisis estructural 
del modelo, aunque la mayoría de ellas indicaban que se deben justificar las 
asunciones consideradas en su elaboración y además la relación entre las variables 
incluidas en el modelo (ISPOR, 2003, Akehurst et al., 2000). 
En el Capítulo 7 (Carrera-Hueso y Ramón, 2011) realizamos un análisis de 
sensibilidad estructural del modelo propuesto en el estudio descrito en el Capítulo 6 
(Carrera-Hueso et al., 2010).  
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El resultado es que no varía la decisión seleccionada en el modelo uno y dos 
respecto al base con este tipo de análisis de sensibilidad. En efecto, al eliminar 
como variable independiente las hemorragias post-parto del modelo base e incluirla 
en la de efectos adversos se obtiene el modelo 1 del análisis de sensibilidad 




que supone un ahorro de 20 céntimos por cada parto sin complicaciones al utilizar 
Propess® en vez de Prepidil® gel. Por otra parte, al considerar todos los efectos 
adversos de los medicamentos en el mismo nodo que representa esa variable, es 
decir incluyendo la hiperestimulación uterina y la hemorragia post-parto, obtenemos 
el modelo 2 dándonos el mismo resultado, es decir la decisión óptima en mujeres 
gestantes nulíparas y que presenten el cuello uterino inmaduro sigue siendo la 
utilización de una dosis de Propess® 10 mg vía vaginal para la maduración del 
cervix antes de la posible inducción o no del parto. El ratio coste-efectividad 
incremental obtenido fue de -0,45, similar al modelo base, lo que nos da una idea de 
la similitud del modelo utilizado con el modelo de referencia, al cambiar su 
estructura. 
No todas las guías incorporan la realización del análisis de sensibilidad 
estructural, aunque sí describen la metodología para que se minimicen los sesgos 
en la estructura del modelo seleccionado antes de realizar el estudio. Para minimizar 
los errores se suelen utilizar checklist que sirven de guía a los propios 
investigadores o de control a los evaluadores o decisores a los que va dirigido el 
informe final (ISPOR, 2003). Sobre este tipo de recomendaciones, la mayoría 
establece que debe de simplificarse al máximo el modelo, reflejar escrupulosamente 
la realidad del problema clínico que nos ocupa, establecer claramente el objetivo y la 
hipótesis del modelo, describir el modelo y su estructura detalladamente, decidir 
para qué horizonte temporal  y perspectiva se utilizará, describir las alternativas que 
se evalúan, tener en consideración todas las variables importantes que afecten a los 
resultados tanto económicos como clínicos,  establecer las fuentes de información 
tanto de efectividad como de efectos secundarios y costes; y por último justificar 
cada una de las elecciones realizadas así como las asunciones contempladas en 
nuestro modelo basadas en la mejor evidencia científica disponible. Por tanto, no es 
posible incorporar al modelo la situación más improbable o “caso raro” que se nos 
presente, ya que por una parte aumentaríamos su complejidad y por otra su 
contribución sería prácticamente despreciable para resolver la incertidumbre 





En medicina no se realizan normalmente cambios en la estructura del modelo 
como ocurre en la ingeniería, arquitectura, finanzas o economía (Ríos-Insua et al., 
2002). Cierto es que los resultados obtenidos en intervenciones sucesivas nos 
puede conllevar resultados muy diferentes e incluso aberrantes, circunstancia que 
se da en raras ocasiones en otros campos (Díez-Vegas, 2005). Por ejemplo, no es 
posible anteponer la variable muerte a ninguna otra ya que es un resultado final en 
sí misma o poner la administración de un medicamento tras sus efectos 
secundarios; sin embargo, es posible en la construcción de un puente poner en el 
árbol de decisión la construcción de la plataforma antes que la de pilotes, o 
viceversa, de tal manera que se extraiga la situación más eficiente.  
En efecto, se ha realizado un trabajo con el objetivo de extraer un documento 
de consenso o guía a partir de 16 listas-guía o checklist publicados considerados 
excelentes, para que pueda ser aplicado en la toma de decisiones dentro del propio 
NICE y cuyo resultado puede ser consultado, determinando la manera y pasos a 
seguir a la hora de realizar un modelo garantizando su fiabilidad, validez interna y 
externa (ISPOR, 2003; López-Bastida et al., 2010). 
La estructura del modelo es claramente una fuente de desconfianza para 
trasladar sus resultados a la práctica clínica diaria, siendo el análisis de sensibilidad 
estructural una herramienta útil para despejar estas dudas, reforzando los resultados 
obtenidos en las evaluaciones económicas por mejorar su fiabilidad, al igual que 
sucede en el análisis de sensibilidad de los parámetros y el análisis de sensibilidad 
probabilístico (Claxton et al., 2005).  
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Al comparar cuantitativamente el modelo 2 con el modelo base, al considerar 
exactamente los mimos valores o resultados a priori pero en variables diferentes, se 
obtienen resultados del análisis coste-efectividad similares. Al eliminar una variable 
cuya incidencia es muy baja como las hemorragias post-parto debida al tratamiento, 
se comprueba que aunque no varía la decisión final en la toma de decisiones, la 
variación de los resultados obtenidos en el modelo 1 es mayor respecto al modelo 
base. Con ello deducimos que se debe tener en cuenta la variable hemorragias post-




incorporada en la variable de efectos adversos. Posiblemente se corrobore con este 
ejemplo que el análisis de sensibilidad realizado estructural en modelos sencillos no 
afecte a los resultados, quedando sin clarificar si se debe aplicar de manera 
sistemática. 
En nuestro trabajo del Capítulo 7 hemos utilizado los diagramas de influencia 
para obtener los distintos modelos clínicos, por su mayor flexibilidad e intuición para 
representar las variables implicadas. Son considerados un tipo de modelización 
gráfica más avanzada al obtener con ellos relaciones causales (Stahl, 2008). 
Hasta hace relativamente poco tiempo los árboles se presentaban como la 
única forma de representar y evaluar un problema de decisión dinámico, con varias 
decisiones encadenadas a tomar. Los diagramas de influencia fueron concebidos 
inicialmente como método de representación más compacta de problemas, y 
posteriormente se resolvían como árboles de decisión. En los años 80 se 
introdujeron algoritmos de evaluación de diagramas de influencia que funcionaban 
directamente en el propio diagrama, convirtiéndose en un lenguaje grafico de 
modelización (Ríos-Insua et al., 2002). 
Un diagrama de influencia es un grafo dirigido acíclico con tres tipos de 
nodos: de azar o aleatorios, de decisión y un nodo de valor o utilidad; y con dos tipos 
de arcos dirigidos: arcos condicionales que apuntan a nodos de azar o al de valor, y 
arcos informativos, que lo hacen a los nodos de decisión. (Ríos-Insua et al., 2002; 
Díez-Vegas, 2005).  
Recordemos  que un grafo viene dado por un conjunto de nodos y un conjunto 
de enlaces entre los nodos. Cada enlace se define formalmente como un par de 
nodos. En este curso vamos a estudiar solamente grafos en los que cada enlace 
une dos nodos diferentes. También vamos a exigir que entre cada par de nodos 
haya como máximo un enlace.  
Cada nodo aleatorio (más propiamente, para cada nodo que representa una 





padres; observe que los padres de un nodo aleatorio pueden ser tanto nodos 
aleatorios como nodos de decisión. El nodo utilidad lleva una tabla que indica la 
utilidad en función de los valores de los padres de este nodo (Díez-Vegas, 2005). 
↓Destino / Origen→ Variable aleatoria X Decisión D1 
Variable aleatoria Y X influye causalmente de forma directa sobre Y 
La decisión D1 influye 
directamente sobre Y 
Decisión D2 Al decidir D2 se conoce ya el valor que ha tomado 
X 
La decisión D1 se toma 
antes que D2 
Utilidad U El valor que toma X influye directamente en la 
utilidad 
La decisión D1 influye 
directamente en la utilidad 
Una de las formas de evaluar un diagrama de influencia consiste en 
desarrollar y evaluar el árbol de decisión asociado. Para ello, lo primero que hay que 
hacer es determinar el orden en que aparecen las variables en el árbol, y para ello 
hay que respetar rigurosamente las cuatro reglas siguientes (Díez-Vegas, 2005): 
• Regla 1: a la derecha del todo debe aparecer el valor de la utilidad 
para cada rama. 
• Regla 2: si la decisión D1 se toma antes que la decisión D2, el nodo 
D1 debe aparecer a la izquierda del nodo D2. 
• Regla 3. Las variables cuyo valor se conoce antes de tomar la 
decisión D, han de aparecer a la izquierda del nodo D en el desarrollo 
del árbol; las que no se conocen al decidir D, aparecerán a la 
derecha. 
• Regla 4. De las dos reglas anteriores se deduce que, si el valor de la 
variable X se conoce después de la decisión D1 y antes de la D2, el 





Es importante señalar que la ausencia de un enlace entre una variable 
aleatoria X→D indica que en el momento de decidir si se aplica el tratamiento, no 
existe evidencia directa de si la persona padece la enfermedad X, sino sólo 
evidencia indirecta a través de otra variable interpuesta aleatoria Y (Ríos-Insua et 
al., 2002; Díez-Vegas, 2005). 
También es importante la ausencia de un enlace entre una variable aleatoria 
Y→U, pues indica que el resultado de la prueba no influye directamente en el estado 
de salud del paciente; sí influye indirectamente por dos motivos (Díez-Vegas, 2005): 
— porque aporta evidencia sobre X, de modo que una persona que da 
positivo en Y tiene más probabilidad de padecer la enfermedad y, por tanto, peor 
pronóstico (esta influencia se transmite por el camino Y–X–U); 
— porque, como veremos al evaluar el árbol, la decisión que tomemos 
dependerá del resultado de la prueba (influencia por el camino Y–D–U), por lo que 
un verdadero positivo o un verdadero negativo ayudan a tomar la decisión correcta, 
mientras que un falso positivo o un falso negativo llevan a tomar una decisión 
perjudicial. 
La modificación de la estructura del modelo nos conduce a determinar qué 
modelo es más sencillo, transparente y fiable; y por tanto más entendible por todos 
los implicados en el proceso de toma de decisiones. Lo que conduce a seleccionar 
el mejor modelo posible en una situación clínica determinada y explicar el porqué de 
la misma. Esta selección puede incluso ahorrándonos recursos, eliminando variables 
o costes del modelo al no influir en los resultados finales estudiados o en la 
eficiencia comparada de las intervenciones, por ejemplo el análisis coste-utilidad o 
coste efectividad incremental. 
Las conclusiones que podemos extraer o inferir de la realización de un 
análisis de sensibilidad estructural en los estudios farmacoeconómicos son: 
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— Es posible realizar en el campo sanitario un análisis de sensibilidad 




— Cada uno de los modelos propuestos para  realizar el análisis de 
sensibilidad estructural debe ser validado clínicamente. 
— La utilización de diagramas de influencia permite llevar a cabo el análisis 
de sensibilidad de manera más intuitiva y sin grandes esfuerzos, respecto 
a los árboles de decisión. 
— Aunque la reducción de la incertidumbre obtenida con el análisis de 
sensibilidad estructural puede no ser muy alta, sin duda aporta 
información  valiosa sobre el problema que se quiere representar y da una 
mayor validez y fiabilidad al modelo.  
Más recientemente otros tipos de modelos se están empezando a utilizar en el 
ámbito sanitario: son los modelos de simulación de eventos discretos. Sirven de 
alternativa a los modelos tradicionales (árboles de decisión y modelos de Markov) 
permitiendo salvar las limitaciones de los anteriores. Estos modelos ya fueron 
utilizados ampliamente en otros campos del conocimiento. (Stahl, 2008).  
Las principales limitaciones de los modelos de Markov, que se evitan con este 
tipo de modelos, son principalmente que no tienen memoria de ciclos anteriores, es 
decir que se “olvida” de la historia clínica del paciente, al tener siempre la misma 
probabilidad de transferir a otro estado de salud ya que los periodos de tiempo o 
ciclos son prefijados y constantes; además puede obligar al analista a realizar 
asunciones del modelo que sean poco realistas con la clínica (Rodríguez-Barrios et 
al., 2008; Stahl, 2008). 
Los modelos de simulación de eventos discretos permiten modelar situaciones 
tan complejas, que en muchos casos, no hay soluciones analíticas, y es necesaria 
su resolución mediante técnicas de simulación. Por tanto, permiten representar la 
enfermedad y su manejo de una manera más flexible, con menos restricciones y por 
tanto, más asimilable a la realidad que los modelos de Markov. Los modelos de 
eventos discretos se utilizan para estudiar sistemas y procesos cuyo estado va 





de manera explícita y eficiente. El modelo, en su conjunto, puede presentarse de 
forma transparente y sencilla, y tienen una aplicación importante como instrumento 
de la actividad clínico asistencial y en el análisis de necesidades  de gestión en listas 
de espera (Rodríguez-Barrios et al., 2008; Stahl, 2008). 
Gráficamente los modelos de eventos discretos se pueden considerar redes 
complejas. Cada interacción entre entidades, que son los elementos dinámicos y 
normalmente los pacientes, es un evento ya que cambia el propio sistema en su 
totalidad además del estado de la entidad envuelta. El tiempo entre eventos puede 
manejarse probabilísticamente, usando incrementos de tiempo fijos o ambos, según 
se parezca más a la realidad (Stahl, 2008). Por tanto los eventos es todo aquello 
que puede ocurrir durante la simulación en función del proceso que estamos 
estudiando, como por ejemplo un efecto adverso o un ingreso hospitalario (Monleón 
y Ocaña 2006).  
Otros elementos del modelo son (Rodríguez-Barrios et al., 2008):  
- las variables que definen el modelo: el horizonte temporal, la tasa de 
descuento o la perspectiva;  
-  los recursos: personas, bienes, espacios y otros; 
-  los acumuladores estadísticos: son variables que acumulan información de 
los que ha pasado sin participar en el suceso, son pasivos, ejemplo 
cociente coste-efectividad; 
- los atributos: son las características de las entidades como la edad, sexo, 
etc., 
-  las colas; cuando un paciente utiliza un recurso deja de estar disponible 
para otros, 
-  los retrasos: que pueden ser explícitos (tiempo de visita médica) o implícitos 





-  ecuaciones de riesgo y generadores de números aleatorios: pueden ser 
funciones o distribuciones estadísticas de probabilidad (beta, gamma, 
exponencial, etc.), y 
-  reloj de simulación: avanza hasta el siguiente evento y actualiza las 
variables, repitiéndose de forma indefinida. 
Su gran desventaja es que requieren de mayor cantidad de datos y pueden 
necesitar un mayor tiempo de ejecución, así como el manejo de programas 
informáticos complejos para su diseño (Monleón y Ocaña 2006; Rodríguez-Barrios 
et al., 2008). 
Las principales etapas para realizar un estudio de eventos discretos son 
(Monleón y Ocaña 2006; Rodríguez-Barrios et al., 2008): a) formulación de la 
problemática y determinación de objetivos, b) modelado del sistema, c) 
implementación del modelo en el ordenador, d) verificación del programa, e) 
validación del modelo, f) diseño de la simulación y prueba piloto, g) ejecución de la 
simulación, h) análisis de resultados y, i) documentación del experimento. 
c) Realización de un ensayo clínico, pragmático o un estudio 
observacional. 
A nadie se nos escapa que la realización de un estudio para la resolución de 
un problema clínico es más costoso, en recursos personales y económicos, y nos 
conlleva mayor tiempo que la realización de un modelo matemático. Sin embargo en 
ocasiones esto no será posible como explicamos en el Capítulo 2 (Carrera-Hueso, 
1998).  
Aunque no hemos diseñado un estudio naturalístico o pragmático para 
contestar una pregunta de investigación clínica, hemos realizado en el Capítulo 4 un 
seguimiento de un paciente epiléptico y vemos cómo influye el tratamiento 
farmacoterapéutico en su calidad de vida, CVRS, en varias medidas repetidas a lo 





En este estudio aunque hayamos utilizado un instrumento genérico 
únicamente, a diferencia de la recomendación de utilizar conjuntamente con uno 
específico también (Bungay et al., 2005; Fayers y Machin, 2007), comprobamos la 
correspondencia de la CVRS del paciente con la clínica.  
Hay que subrayar que en aquella época los estudios de CVRS estaban 
iniciándose y los cuestionarios se utilizaban únicamente para diferenciar entre 
poblaciones, es decir, la población en general y otra población de pacientes o con 
ciertas discapacidades. No existía en aquella época un cuerpo de disciplina para la 
interpretación clínica de las medidas de CVRS como existe actualmente con la 
aplicación de la teoría de la respuesta a los ítems. Actualmente se utilizan para 
valorar el efecto de un tratamiento a partir de diferencias grupales (Viladrich y Doval, 
2011): a) el tamaño del efecto, b) el índice de Guyatt, c) la respuesta media 
estandarizada y d) el índice de cambio fiable.  
La interpretación de las medidas de sensibilidad al cambio, como otros tantos 
índices psicométricos, está plagada de reservas. En primer lugar se trata de 
medidas dependientes de la población a las que se aplican; en segundo lugar por la 
posible atenuación por falta de fiabilidad de las medidas, y finalmente por no tener 
en cuenta el efecto de regresión a la media que se produce en los datos 
longitudinales (Viladrich y Doval, 2011). 
Actualmente se han incorporado todo tipo de instrumentos de calidad de vida, 
fiables y validados, requisitos que se revisan en el Capítulo 3 (Carrera-Hueso, 1997), 
a la práctica clínica diaria (Fayers y Machin, 2007; Walters, 2009). La CVRS es un 
resultado en sí mismo e incorpora la opinión de los pacientes al proceso 
farmacoterapéutico por lo que el profesional sanitario debe conocer, manejar e 
interpretar este tipo de datos que nos ofrecen los cuestionarios. 
También son útiles los estudios de resultados sanitarios para la implantación 
de nuevos servicios o programas asistenciales en el hospital o en su ámbito de 
actuación. Podemos nombrar varias experiencias realizadas en nuestra Comunidad 





ejemplo una relativa a la implantación de un sistema novedoso de citación de 
consultas en oncología en Valencia (Camps et al., 2011); y otra, el programa 
Consúltenos, que se refiere al consejo farmacéutico para el uso correcto de 
medicamentos al alta hospitalaria de los pacientes (Pardo et al., 2008).  
Desde hace más de veinte años, se han establecido servicios de farmacia que 
han permitido la intervención clínica del farmacéutico de hospital, de manera 
recíproca a la incesante innovación a la farmacoterapia. Sin embargo, se ha 
demostrado que muchos de los ingresos hospitalarios (Johnson y Bootman, 1995), 
consultas de urgencias y problemas de salud durante el ingreso guardan relación 
con la medicación utilizada por los pacientes (Calleja et al., 2008). Se han diseñado 
estrategias, fundamentalmente el seguimiento farmacoterapéutico incluido en 
programas de atención farmacéutica (Helper y Strand, 1990), para el abordaje de 
esta problemática aunque con dispar resultado, tanto en nuestro país como en el 
extranjero. Además existen diferentes criterios de intervención farmacéutica que 
dificultan analizar y comparar los resultados obtenidos con los programas de 
atención farmacéutica (Silva-Castro et al., 2010). 
Por lo anteriormente descrito, existen dudas reales acerca de los beneficios 
en salud que producen los programas de atención farmacéutica y condiciona su 
aplicación o generalización al resto del Sistema Sanitario. En efecto, se intuye que 
su aplicación puede redundar un beneficio en los pacientes atendidos pero sin tener 
claro a que coste, por lo que su eficiencia no está ni mucho menos aclarada (Peiró, 
2006). 
Por mencionar un ejemplo que corrobora lo expuesto hasta el momento son  
los estudios que demuestran un ahorro de costes por la atención farmacéutica en las 
unidades de cuidados intensivos, entre aproximadamente 206.000$-280.000$ (Kopp 
et al., 2007). Aunque la mayoría de los estudios publicados presentaron un número 
de carencias metodológicas importantes como ausencia de grupo control, limitada 
perspectiva en la recogida de costes y resultados, enfoque en costes sanitarios 







laborales de los farmacéuticos y ausencia de un análisis de costes incremental (De 
Rijdt et al., 2008). 
Los SF necesitan tomar decisiones acerca de qué programas deben implantar 
en sus hospitales para mejorar su atención, y los directores o jefes de los mismos 
carecen en muchos casos de datos fiables para justificarlos, especialmente ratios 
coste-beneficio para desarrollar programas clínicos de atención farmacéutica 
(Anderson y Schumock, 2009). 
Por lo que para justificar los servicios clínicos de los SF es necesario no 
mostrar únicamente el posible ahorro sino que se obtienen resultados en salud que 
beneficien a los pacientes atendidos y a la sociedad en general. En resumen, la 
implantación de servicios o programas se verán reforzados si se obtienen resultados 
sanitarios positivos con los mismos, tanto clínicos como humanísticos y de costes, 












Del presente trabajo se puede concluir: 
1. Es factible aplicar los estudios de resultados sanitarios en la práctica 
hospitalaria diaria, tanto a nivel de Comisiones Clínicas como para la 
atención de los pacientes. 
2. La traslación de los resultados sanitarios de los estudios, previa adaptación 
a nuestro medio, permiten tomar mejores decisiones al disponer de mayor 
información fiable. 
3. La realización de modelos farmacoeconómicos tanto para reflejar nuestra 
realidad clínica como para corroborar otras en diferentes países por 
ejemplo, permiten incorporar todos los posibles resultados sanitarios en la 
toma de decisiones clínicas. 
4. Los modelos farmacoeconómicos no deben restringirse a los árboles de 
decisión, sino utilizar todas las opciones que nos ofrecen otras tecnologías 
como los modelos de Markov, los diagramas de influencia o los modelos de 
eventos discretos. 
5. El análisis de sensibilidad, ya sea determinístico o estocástico, es una 
herramienta necesaria para verificar la robustez de los resultados obtenidos 
con los estudios realizados. 
6. Es posible realizar en el campo sanitario un análisis de sensibilidad 
estructural congruente con la situación clínica estudiada y aunque la 
reducción de la incertidumbre obtenida con el mismo puede no ser muy alta, 
sin duda aporta información valiosa sobre el problema que se quiere 
representar y da una mayor validez y fiabilidad al modelo. 
7. La calidad de vida relacionada con la salud es un resultado en sí mismo por 
lo que debemos incorporarla como variable en nuestros estudios, de tal 
manera que incorporamos las preferencias sociales a la toma de decisiones. 
8. Los programas asistenciales de atención farmacéutica y nuevos servicios 
clínicos se verán reforzados al aplicar esta tecnología para su implantación 
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